Estudi de la millora aportada per la implementació d'un sistema de traçabilitat d'instrumental quirúrgic en un centre hospitalari by Majà Guiu, Anna
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 




Índex memòria ........................................................................................... 1 
Índex de figures ......................................................................................... 5 
Índex de taules .......................................................................................... 7 
Resum ....................................................................................................... 9 
Resumen ................................................................................................... 9 
Abstract .................................................................................................. 10 
Agraïments .............................................................................................. 11 
Capítol 1: Introducció ......................................................................... 13 
1.1. Objectius del Projecte ................................................................ 13 
1.2. Justificació i Motivació ................................................................ 14 
Capítol 2: Estat de l’art ....................................................................... 15 
2.1. Què és la Traçabilitat? ................................................................ 15 
2.1.1. UNE-EN ISO 9000:2005 .......................................................... 16 
2.1.2. Global Traceability Standard for Healthcare................................ 17 
2.1.3. Diccionari .............................................................................. 18 
2.1.4. Història del concepte ............................................................... 18 
2.1.5. Aplicacions conegudes ............................................................. 19 
2.2. La Traçabilitat en el Sector de la Salut ......................................... 19 
2.3. Instrumental Quirúrgic ............................................................... 20 
2.3.1. Què és i qui l’utilitza ............................................................... 20 
2.3.2. Instrument quirúrgic ............................................................... 21 
2.3.3. Nomenclatura ........................................................................ 22 
2.3.4. Materials ............................................................................... 22 
2.3.5. Evolució ................................................................................ 22 
2.4. Moviment de l’instrumental ......................................................... 23 
Anna Majà Guiu  
 - 2 - 
2.4.1. Set d’instrumental .................................................................. 23 
2.4.2. Contenidor quirúrgic ............................................................... 23 
2.4.3. Safata quirúrgica .................................................................... 24 
2.4.4. Doble-bossa per a instrument .................................................. 25 
2.5. Tipus de Traçabilitat ................................................................... 26 
2.5.1. Informació del pacient ............................................................. 26 
2.5.2. Objecte: Contenidor i/o instrumental ........................................ 27 
2.5.3. Àmbit: Unitat Central d’Esterilització i/o Bloc Quirúrgic ................ 27 
2.6. Tipus de Codis d’Identificació ...................................................... 27 
2.6.1. Codi de barres lineal ............................................................... 28 
2.6.2. Quick Response Code .............................................................. 30 
2.6.3. Radio Frequency Identification ................................................. 30 
2.6.4. Codi DataMatrix ..................................................................... 31 
2.6.5. Codi Alfanumèric .................................................................... 32 
Capítol 3: Normativa ........................................................................... 33 
3.1. ISO 9000 – Gestió de la Qualitat ................................................. 33 
3.1.1. ISO 9001:2015 ...................................................................... 34 
3.1.2. ISO 9000:2015 ...................................................................... 34 
3.1.3. Transició de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015 .................... 34 
3.2. UNE-EN 556-1:2002 .................................................................. 34 
3.3. UNE-EN ISO 17665 .................................................................... 35 
3.4. 3.1 ISO / IEC 16022:2006 .......................................................... 36 
3.5. Reial Decret 1591/2009 .............................................................. 37 
3.6. LLEI 30/2007 ............................................................................ 38 
3.7. Altres normatives ...................................................................... 39 
3.7.1. UNE-EN 285:2007+A2:2009 .................................................... 39 
3.7.2. UNE-EN 1422:2014................................................................. 40 
3.7.3. UNE-EN 14180:2014 ............................................................... 41 
3.7.4. UNE-EN 13060:2015 ............................................................... 41 
3.7.5. UNE-EN ISO 11607 ................................................................. 42 
3.8. GS1 Standards .......................................................................... 43 
3.8.1. Què és GS1? .......................................................................... 44 
3.8.2. GS1 Global Traceability Standard ............................................. 44 
3.8.3. Healthcare Traceability and GS1 Standards ................................ 44 
3.9. La Normativa a la Unitat Central d’Esterilització ............................. 44 
Capítol 4: Reprocessament de l’instrumental ..................................... 46 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 3 - 
4.1. El procés d’Esterilització ............................................................. 46 
4.1.1. Gestió de la qualitat ................................................................ 47 
4.1.2. Neteja del material ................................................................. 47 
4.1.3. Activitats en el punt d’ús ......................................................... 48 
4.1.4. Rentat manual ....................................................................... 49 
4.1.5. Rentat automàtic .................................................................... 49 
4.1.6. Assecat ................................................................................. 49 
4.1.7. Tractament per ultrasons ......................................................... 50 
4.1.8. Lubricació .............................................................................. 50 
4.1.9. Mecanismes d’acció dels agents esterilitzants ............................. 50 
4.1.10. Validació del producte d’esterilització ..................................... 51 
4.1.11. Control d’esterilització .......................................................... 52 
4.1.12. La cura del material estèril ................................................... 53 
4.2. Zones i locals de la UCE ............................................................. 54 
4.3. Traçabilitat del Reprocessament .................................................. 58 
4.3.1. Aplicació de la traçabilitat a la UCE ........................................... 58 
4.3.2. Àrees funcionals de la UCE ....................................................... 58 
4.3.3. Sistema d’Informació .............................................................. 60 
4.4. Resum Executiu ......................................................................... 61 
Capítol 5: Cicle de l’instrumental quirúrgic ......................................... 62 
5.1. Esquema General del Cicle .......................................................... 63 
5.2. Situació Actual .......................................................................... 64 
5.2.1. Unitat Central d’Esterilització sense traçabilitat ........................... 64 
5.2.2. Bloc Quirúrgic sense traçabilitat ............................................... 72 
5.3. Situació Proposada .................................................................... 74 
5.3.1. Unitat Central d’Esterilització amb traçabilitat ............................ 74 
5.3.2. Bloc Quirúrgic amb traçabilitat ................................................. 79 
5.4. Situació Actual vs Situació Proposada ........................................... 81 
Capítol 6: Disseny del sistema ............................................................ 83 
6.1. Metodologia de Treball ............................................................... 83 
6.2. Traçabilitat Informatitzada i a Nivell de l’Instrumental .................... 84 
6.2.1. Informatitzada vs manual ........................................................ 84 
6.2.2. Nivells de traçabilitat .............................................................. 85 
6.3. Procediment Funcional ............................................................... 86 
6.3.1. Anàlisi necessitats .................................................................. 86 
6.3.2. Creació plec de prescripcions tècniques ..................................... 86 
Anna Majà Guiu  
 - 4 - 
6.3.3. Llançament concurs públic ....................................................... 87 
6.3.4. Anàlisi d’ofertes i adjudicació ................................................... 87 
6.4. Codificació Idònia ...................................................................... 87 
6.4.1. Cintes de colors i Punts de colors .............................................. 87 
6.4.2. DataMatrix – Làser / Micropercussió .......................................... 89 
6.4.3. Numèric – Làser ..................................................................... 91 
6.4.4. Elecció: DataMatrix + Numèric - Làser ...................................... 91 
Capítol 7: Instal·lació del sistema ....................................................... 93 
7.1. Marcatge .................................................................................. 93 
7.1.1. Codificació dels contenidors quirúrgics ...................................... 94 
7.1.2. Codificació de l’instrumental .................................................... 94 
7.2. Hardware – Equips Informàtics .................................................... 96 
7.3. Creació Base de Dades ............................................................... 99 
7.3.1. Inventari informatitzat de l’instrumental quirúrgic ...................... 99 
7.3.2. Inventari informatitzat dels contenidors quirúrgics .................... 100 
7.3.3. Millores aportades per l’inventari ............................................ 100 
7.3.4. Altres .................................................................................. 101 
7.4. Software – Instal·lació ............................................................. 101 
7.5. Identificació del Professional Sanitari ......................................... 102 
7.6. Implantació ............................................................................ 103 
Capítol 8: Beneficis ........................................................................... 104 
8.1. Eficiència Logística ................................................................... 104 
8.2. Seguretat del Pacient ............................................................... 105 
8.3. Estalvi econòmic ...................................................................... 107 
8.3.1. Paràmetres rellevants ........................................................... 107 
8.3.2. Inversió eina ........................................................................ 108 
8.3.3. Beneficis teòrics ................................................................... 109 
8.3.4. ROI ..................................................................................... 109 
8.3.5. Afectació de l’eina................................................................. 111 
Capítol 9: Conclusions ...................................................................... 113 
9.1. Traçabilitat de l’Instrumental Quirúrgic en un Centre Hospitalari .... 113 
9.2. Qualitat .................................................................................. 114 
9.3. Control i Eficiència ................................................................... 115 
9.4. Seguretat Pacient .................................................................... 117 
9.5. Estalvi Econòmic...................................................................... 118 
9.6. Línies Obertes ......................................................................... 119 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 5 - 
Capítol 10: Bibliografia ..................................................................... 121 
10.1. Referències bibliogràfiques ....................................................... 121 
10.2. Bibliografia de Consulta ............................................................ 124 
 
ÍNDEX PRESSUPOST 
1.1. Pressupost del Personal .................................................................... 2 
1.2. Pressupost del Material ..................................................................... 3 
1.3. Pressupost Elaboració ....................................................................... 3 
1.4. Pressupost Implementació ................................................................ 4 




Plec de prescripcions tècniques del subministrament ..................................... 2 
  
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 1 - 
ÍNDEX MEMÒRIA 
 
Índex memòria ........................................................................................... 1 
Índex de figures ......................................................................................... 5 
Índex de taules .......................................................................................... 7 
Resum ....................................................................................................... 9 
Resumen ................................................................................................... 9 
Abstract .................................................................................................. 10 
Agraïments .............................................................................................. 11 
Capítol 1: Introducció ......................................................................... 13 
1.1. Objectius del Projecte ................................................................ 13 
1.2. Justificació i Motivació ................................................................ 14 
Capítol 2: Estat de l’art ....................................................................... 15 
2.1. Què és la Traçabilitat? ................................................................ 15 
2.1.1. UNE-EN ISO 9000:2005 ....................................................... 16 
2.1.2. Global Traceability Standard for Healthcare ............................ 17 
2.1.3. Diccionari ........................................................................... 18 
2.1.4. Història del concepte ............................................................ 18 
2.1.5. Aplicacions conegudes .......................................................... 19 
2.2. La Traçabilitat en el Sector de la Salut ......................................... 19 
2.3. Instrumental Quirúrgic ............................................................... 20 
2.3.1. Què és i qui l’utilitza ............................................................ 20 
2.3.2. Instrument quirúrgic ............................................................ 21 
2.3.3. Nomenclatura ..................................................................... 22 
2.3.4. Materials ............................................................................ 22 
2.3.5. Evolució ............................................................................. 22 
2.4. Moviment de l’instrumental ......................................................... 23 
2.4.1. Set d’instrumental ............................................................... 23 
2.4.2. Contenidor quirúrgic ............................................................ 23 
2.4.3. Safata quirúrgica ................................................................. 24 
2.4.4. Doble-bossa per a instrument ............................................... 25 
2.5. Tipus de Traçabilitat ................................................................... 26 
2.5.1. Informació del pacient .......................................................... 26 
Anna Majà Guiu  
 - 2 - 
2.5.2. Objecte: Contenidor i/o instrumental ..................................... 27 
2.5.3. Àmbit: Unitat Central d’Esterilització i/o Bloc Quirúrgic ............. 27 
2.6. Tipus de Codis d’Identificació ...................................................... 27 
2.6.1. Codi de barres lineal ............................................................ 28 
2.6.2. Quick Response Code ........................................................... 30 
2.6.3. Radio Frequency Identification .............................................. 30 
2.6.4. Codi DataMatrix .................................................................. 31 
2.6.5. Codi Alfanumèric ................................................................. 32 
Capítol 3: Normativa ........................................................................... 33 
3.1. ISO 9000 – Gestió de la Qualitat ................................................. 33 
3.1.1. ISO 9001:2015 ................................................................... 34 
3.1.2. ISO 9000:2015 ................................................................... 34 
3.1.3. Transició de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015 ................. 34 
3.2. UNE-EN 556-1:2002 .................................................................. 34 
3.3. UNE-EN ISO 17665 .................................................................... 35 
3.4. 3.1 ISO / IEC 16022:2006 .......................................................... 36 
3.5. Reial Decret 1591/2009 .............................................................. 37 
3.6. LLEI 30/2007 ............................................................................ 38 
3.7. Altres normatives ...................................................................... 39 
3.7.1. UNE-EN 285:2007+A2:2009 ................................................. 39 
3.7.2. UNE-EN 1422:2014 ............................................................. 40 
3.7.3. UNE-EN 14180:2014 ............................................................ 41 
3.7.4. UNE-EN 13060:2015 ............................................................ 41 
3.7.5. UNE-EN ISO 11607 .............................................................. 42 
3.8. GS1 Standards .......................................................................... 43 
3.8.1. Què és GS1? ....................................................................... 44 
3.8.2. GS1 Global Traceability Standard .......................................... 44 
3.8.3. Healthcare Traceability and GS1 Standards ............................. 44 
3.9. La Normativa a la Unitat Central d’Esterilització ............................. 44 
Capítol 4: Reprocessament de l’instrumental ..................................... 46 
4.1. El procés d’Esterilització ............................................................. 46 
4.1.1. Gestió de la qualitat ............................................................. 47 
4.1.2. Neteja del material .............................................................. 47 
4.1.3. Activitats en el punt d’ús ...................................................... 48 
4.1.4. Rentat manual .................................................................... 49 
4.1.5. Rentat automàtic ................................................................. 49 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 3 - 
4.1.6. Assecat .............................................................................. 49 
4.1.7. Tractament per ultrasons...................................................... 50 
4.1.8. Lubricació ........................................................................... 50 
4.1.9. Mecanismes d’acció dels agents esterilitzants .......................... 50 
4.1.10. Validació del producte d’esterilització ..................................... 51 
4.1.11. Control d’esterilització .......................................................... 52 
4.1.12. La cura del material estèril ................................................... 53 
4.2. Zones i locals de la UCE ............................................................. 54 
4.3. Traçabilitat del Reprocessament .................................................. 58 
4.3.1. Aplicació de la traçabilitat a la UCE ........................................ 58 
4.3.2. Àrees funcionals de la UCE.................................................... 58 
4.3.3. Sistema d’Informació ........................................................... 60 
4.4. Resum Executiu ......................................................................... 61 
Capítol 5: Cicle de l’instrumental quirúrgic ......................................... 62 
5.1. Esquema General del Cicle .......................................................... 63 
5.2. Situació Actual .......................................................................... 64 
5.2.1. Unitat Central d’Esterilització sense traçabilitat........................ 64 
5.2.2. Bloc Quirúrgic sense traçabilitat ............................................ 72 
5.3. Situació Proposada .................................................................... 74 
5.3.1. Unitat Central d’Esterilització amb traçabilitat ......................... 74 
5.3.2. Bloc Quirúrgic amb traçabilitat .............................................. 79 
5.4. Situació Actual vs Situació Proposada ........................................... 81 
Capítol 6: Disseny del sistema ............................................................ 83 
6.1. Metodologia de Treball ............................................................... 83 
6.2. Traçabilitat Informatitzada i a Nivell de l’Instrumental .................... 84 
6.2.1. Informatitzada vs manual ..................................................... 84 
6.2.2. Nivells de traçabilitat ........................................................... 85 
6.3. Procediment Funcional ............................................................... 86 
6.3.1. Anàlisi necessitats ............................................................... 86 
6.3.2. Creació plec de prescripcions tècniques .................................. 86 
6.3.3. Llançament concurs públic .................................................... 87 
6.3.4. Anàlisi d’ofertes i adjudicació ................................................ 87 
6.4. Codificació Idònia ...................................................................... 87 
6.4.1. Cintes de colors i Punts de colors ........................................... 87 
6.4.2. DataMatrix – Làser / Micropercussió ....................................... 89 
6.4.3. Numèric – Làser .................................................................. 91 
Anna Majà Guiu  
 - 4 - 
6.4.4. Elecció: DataMatrix + Numèric - Làser ................................... 91 
Capítol 7: Instal·lació del sistema ....................................................... 93 
7.1. Marcatge .................................................................................. 93 
7.1.1. Codificació dels contenidors quirúrgics ................................... 94 
7.1.2. Codificació de l’instrumental ................................................. 94 
7.2. Hardware – Equips Informàtics .................................................... 96 
7.3. Creació Base de Dades ............................................................... 99 
7.3.1. Inventari informatitzat de l’instrumental quirúrgic ................... 99 
7.3.2. Inventari informatitzat dels contenidors quirúrgics ................. 100 
7.3.3. Millores aportades per l’inventari ......................................... 100 
7.3.4. Altres ............................................................................... 101 
7.4. Software – Instal·lació ............................................................. 101 
7.5. Identificació del Professional Sanitari ......................................... 102 
7.6. Implantació ............................................................................ 103 
Capítol 8: Beneficis ........................................................................... 104 
8.1. Eficiència Logística ................................................................... 104 
8.2. Seguretat del Pacient ............................................................... 105 
8.3. Estalvi econòmic ...................................................................... 107 
8.3.1. Paràmetres rellevants ........................................................ 107 
8.3.2. Inversió eina ..................................................................... 108 
8.3.3. Beneficis teòrics ................................................................ 109 
8.3.4. ROI .................................................................................. 109 
8.3.5. Afectació de l’eina ............................................................. 111 
Capítol 9: Conclusions ...................................................................... 113 
9.1. Traçabilitat de l’Instrumental Quirúrgic en un Centre Hospitalari .... 113 
9.2. Qualitat .................................................................................. 114 
9.3. Control i Eficiència ................................................................... 115 
9.4. Seguretat Pacient .................................................................... 117 
9.5. Estalvi Econòmic...................................................................... 118 
9.6. Línies Obertes ......................................................................... 119 
Capítol 10: Bibliografia ..................................................................... 121 
10.1. Referències bibliogràfiques ....................................................... 121 
10.2. Bibliografia de Consulta ............................................................ 124 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 5 - 
  
ÍNDEX DE FIGURES 
CAPÍTOL 1 
Figura 1.1. Objectiu general del projecte ................................................... 13 
CAPÍTOL 2 
Figura 2.1. Logo de l’Organització internacional de Normalització .................. 16 
Figura 2.2. Logo de l’organització Global Standards ..................................... 16 
Figura 2.3. Cirurgià proveint-se d’instrumental quirúrgic .............................. 21 
Figura 2.4. Instruments quirúrgics típics per a ús general en cirurgia ............ 22 
Figura 2.5. Contenidors quirúrgics ............................................................ 24 
Figura 2.6a. Safata quirúrgica .................................................................. 25 
Figura 2.6b. Cistella quirúrgica ................................................................. 25 
Figura 2.7. Doble-bosses per a instrumental quirúrgic ................................. 26 
Figura 2.8. Targeta sanitària amb el número d’identificació del pacient .......... 27 
Figura 2.9. Representació d’un codi de barres lineal .................................... 28 
Figura 2.10. Representació d’un codi QR .................................................... 30 
Figura 2.11. Etiqueta RFID ....................................................................... 30 
Figura 2.12. El Codi DataMatrix permet identificar productes petits ............... 31 
Figura 2.13. Codi DataMatrix quadrat ........................................................ 32 
CAPÍTOL 5 
Figura 5.1. Cicle de l’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari ............. 63 
Figura 5.2a. Recepció de l’instrumental quirúrgic contaminat per muntacàrregues
 ............................................................................................................ 65 
Figura 5.2b. Instrumental procedent del Bloc Quirúrgic en safates quirúrgiques 
 ............................................................................................................ 65 
Figura 5.3a. Rentat manual de l’instrumental quirúrgic contaminat ............... 66 
Figura 5.3b. Protocols de rentat manual i rentat automàtic .......................... 66 
Figura 5.4a. Rentat automàtic: Termodesinfectadora .................................. 66 
Figura 5.4b. Càrrega (Rentadora) de les safates quirúrgiques contaminades .. 
 ............................................................................................................ 66 
Figura 5.5. Accés a la zona neta de la Unitat Central d’Esterilització .............. 67 
Figura 5.6. Report generat per la termodesinfectadora ................................ 67 
Figura 5.7. Instrument quirúrgic que necessita ser reparat i/o substituït ........ 68 
Anna Majà Guiu  
 - 6 - 
Figura 5.8a. Contenidors quirúrgics muntats amb informació d’esterilització ... 68 
Figura 5.8b. Safates quirúrgiques muntades i empaquetades ....................... 68 
Figura 5.9a. Autoclau de vapor (exterior) .................................................. 69 
Figura 5.9b. Autoclau de vapor (interior) ................................................... 69 
Figura 5.9c. Autoclau de vapor amb un contenidor ...................................... 69 
Figura 5.10a. Esterilitzador de Peròxid d’Hidrogen ...................................... 70 
Figura 5.10b. Esterilitzador d’Òxid d’Etilè ................................................... 70 
Figura 5.11. Accés a la zona estèril ........................................................... 70 
Figura 5.12. Pre-descàrrega de l’autoclau desde la zona estèril ..................... 71 
Figura 5.13. Magatzem de material estèril ................................................. 72 
Figura 5.14. Enviament de l’instrumental quirúrgic estèril per muntacàrregues 
 ............................................................................................................ 72 
Figura 5.15. Recepció de l’instrumental quirúrgic estèril per muntacàrregues .  
 ............................................................................................................ 73 
Figura 5.16a. Lectura del contenidor quirúrgic ............................................ 76 
Figura 5.16b. Lectura de l’instrumental quirúrgic ........................................ 76 
Figura 5.17a. Lectura del contenidor quirúrgic ............................................ 78 
Figura 5.17b. Lectura de l’esterilitzador ..................................................... 78 
Figura 5.18a. Identificació pacient ............................................................ 80 
Figura 5.18b. Identificació  instrumental quirúrgic ....................................... 80 
Figura 5.18c. Identificació D/H intervenció i altres ...................................... 80 
Figura 5.19. Esquema d’associacions enregistrades en la intervenció quirúrgica 
 ............................................................................................................ 80 
CAPÍTOL 6 
Figura 6.1a. Les cintes de colors es desenganxen fàcilment de l’instrument ... 88 
Figura 6.1b. Identificació per punts de colors ............................................. 88 
Figura 6.2a. Codi DataMatrix gravat amb tecnologia làser ............................ 89 
Figura 6.2b. Codi DataMatrix marcat per micropercussió .............................. 89 
Figura 6.3. Codi alfanumèric gravat amb làser ............................................ 90 
Figura 6.4. Instrument quirúrgic gravat amb dues codificacions: DataMatrix i 
alfanumèric amb tecnologia làser .............................................................. 92 
Figura 6.5. No es pot llegir el codi DataMatrix però si el codi alfanumèric ....... 92 
CAPÍTOL 7 
Figura 7.1. Codificació dels contenidors quirúrgics ...................................... 93 
Figura 7.2. Codificació de l’instrumental quirúrgic ....................................... 95 
Figura 7.3. Lectors de codis de barres ....................................................... 96 
Figura 7.4. Lectors de codis DataMatrix ..................................................... 96 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 7 - 
Figura 7.5. Impressora d’etiquetes ............................................................ 97 
Figura 7.6. Terminal per al software de traçabilitat ..................................... 98 
CAPÍTOL 8 
Figura 8.1. Evolució de la despesa i la despesa acumulada sense realitzar la 
inversió ................................................................................................. 109 
Figura 8.2. Evolució de la despesa i la despesa acumulada realitzant la inversió
 ............................................................................................................ 110 
Figura 8.3. Evolució dels beneficis teòrics (Reducció de l’inventari i la despesa en 
reposicions per obsolescència) .................................................................. 110 
Figura 8.4. Evolució de la despesa en reposicions per obsolescència .............. 111 
Figura 8.5. Evolució del valor de l’inventari ................................................  
ÍNDEX DE TAULES 
CAPÍTOL 6 
Taula 6.1a. Cintes de colors: avantatges vs desavantatges ............................ 89 
Taula 6.1b. Punts de colors: avantatges vs desavantatges ............................. 89 
Taula 6.2a. Codi DataMatrix gravat amb tecnologia làser: avantatges vs 
desavantatges .......................................................................................... 90 
Taula 6.2b. Codi DataMatrix gravat marcat per micropercussió: avantatges vs 
desavantatges .......................................................................................... 91 
Taula 6.3. Codi numèric gravat amb làser: avantatges vs desavantatges ......... 91 
Taula 6.4. Doble codificació (DataMatrix + Numèric) mitjançant làser: avantatges 
vs desavantatges ...................................................................................... 92 
CAPÍTOL 7 
Taula 7.1. Hardware necessari per la implementació del sistema .................... 97 
Taula 7.2. Revisió de l’estat de l’instrumental quirúrgic ............................... 101 
Taula 7.3. Planificació del procés d’implantació ........................................... 103 
CAPÍTOL 8 
Taula 8.1. Resum dels paràmetres rellevants per a l’estalvi econòmic ........... 108 
Taula 8.2. Resum de la inversió en la compra del sistema ............................ 109 
  
Anna Majà Guiu  
 - 8 - 
  
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 9 - 
RESUM  
Aquest projecte estudia un sistema de traçabilitat informatitzat a nivell de 
l’instrumental quirúrgic, la seva implementació en un centre sanitari i les millores 
aportades en l’entorn hospitalari. 
En el document s’exposen els conceptes teòrics i normatives aplicables a la 
traçabilitat en el sector de la salut, l’instrumental quirúrgic, processos 
d’esterilització i particularitats en el centre hospitalari, i la tecnologia i codificació 
seleccionades per a la identificació dels instruments quirúrgics i per la 
implementació del sistema de traçabilitat informatitzat. 
S’analitza el cicle que segueix l’instrumental quirúrgic en l’entorn hospitalari (tant 
en la Unitat Central d’Esterilització com en el Bloc Quirúrgic) per tal d’identificar 
els punts a enregistrar estratègics per assegurar una traçabilitat correcta i 
sobretot completa. S’examina com s’ha de dur a terme la implementació del 
sistema al centre sanitari amb l’objectiu de treure’n la major rendibilitat possible. 
S’estudien i s’argumenten de forma exhaustiva i rigorosa les millores aportades 
per la implementació del sistema, destacant aquestes principalment en la gestió 
de la qualitat, control i eficiència amb una estimació teòrica de l’estalvi, i, 
sobretot, en la seguretat del pacient. 
RESUMEN  
Este proyecto estudia un sistema de trazabilidad informatizado a nivel del 
instrumental quirúrgico, su implementación en un centro sanitario y las mejoras 
aportadas en el entorno hospitalario. 
En el documento se exponen los conceptos teóricos y normativas aplicables a la 
trazabilidad en el sector de la salud, el instrumental quirúrgico, procesos de 
esterilización y particularidades en el centro hospitalario, y la tecnología y 
codificación seleccionadas para la identificación de los instrumentos quirúrgicos y 
para la implementación del sistema de trazabilidad informatizado. 
Se analiza el ciclo que sigue el instrumental quirúrgico en el entorno hospitalario 
(tanto en la Unidad Central de Esterilización como en Bloque Quirúrgico) para 
identificar los puntos a registrar estratégicos para asegurar una trazabilidad 
correcta y sobretodo completa. Se examina cómo se tiene que llevar a cabo la 
implementación del sistema en el centro sanitario con el objetivo de sacar la 
mayor rentabilidad posible. 
Se estudian y se argumentan de forma exhaustiva y rigurosa las mejoras 
aportadas por la implementación del sistema, destacando estas principalmente 
en la gestión de la calidad, control y eficiencia con una estimación teórica del 
ahorro, y, sobretodo, en la seguridad del paciente. 
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ABSTRACT 
This project is focused on studying a computerized traceability system in terms 
of surgical instrumentation, its implementation in a hospital and the benefits in 
the hospital environment. 
The following research study exposes the theoretical concepts and the 
traceability standards which can be used in the medical sector and describes the 
surgical instruments, sterilization processes and special features in the hospital 
as well as the technology and the coding selected for the identification of surgical 
instruments and for the implementation of the computerized traceability system. 
The surgical instruments cycle is strictly analysed in the hospital environment 
(both in the Central Sterilization Unit and Operating Theatre) with the final 
purpose of identifying the strategic points which are able to ensure the correct 
and completely traceability. The implementation of the system in the hospital is 
examined with the aim of ensuring the greater profitability possible. 
In the paper, the improvements reached by the implementation of the system 
are well explained and detailed, identifying as the more important ones the 
achievements made in terms of quality management, control and efficiency of 







 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 11 - 
AGRAÏMENTS 
En primer lloc, agrair a la Universitat (EUETIB) la formació en els estudis de Grau 
en Enginyeria Biomèdica, i en particular a la  Beatriz Giraldo Giraldo, directora 
del projecte, per la confiança i consells que m’ha donat en tot el seguiment 
d’aquest projecte. 
En segon lloc, al Marc Alameda, responsable d’Electromedicina de l’Hospital del 
Mar, per la seva dedicació i ajuda en tot moment, així com l’accés a totes les 
instal·lacions del centre per dur a terme el desenvolupament del projecte. 
Voldria agrair també al Víctor Vallés i al Theo Sztabholz, de l’empresa Vesismin, 
per la oportunitat d’entrar en aquest projecte i tots els coneixements adquirits 
durant l’estada. 
A la Catina Vendrell, cofundadora de l’empresa Gestión y Trazabilidad del 
Instrumental Quirúrgico (TRAZINS), per la col·laboració desinteressada i la cessió 
de la informació. 
Per últim, agrair el suport de totes les persones que m’han estat recolzant durant 
tota la elaboració d’aquest projecte, especialment a la meva família i amics. 
 
  
Anna Majà Guiu  
 - 12 - 
  
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 13 - 
CAPÍTOL 1: 
INTRODUCCIÓ 
En el primer capítol s’exposa l’objectiu principal del treball i els objectius 
específics, així com la justificació i motivació d’aquest. 
1.1. Objectius del Projecte 
L’objectiu principal d’aquest projecte és l’estudi de les millores aportades per la 
implementació d’un sistema de traçabilitat informatitzat d’instrumental quirúrgic 
en un centre hospitalari. 
La Figura 1.1. presenta de forma esquemàtica, els diferents conceptes que 













Figura 1.1. Objectiu general del projecte 
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Els objectius específics marcats pel projecte són: 
 Conèixer l’aplicació de la traçabilitat en el sector de la salut i els diferents 
nivells d’abast, així com la normativa relacionada. 
 Entendre el cicle que segueix l’instrumental quirúrgic en l’entorn 
hospitalari, i identificar-ne els punts estratègics a enregistrar necessaris 
per assegurar una traçabilitat correcta i completa. 
 Distingir els processos d’esterilització i particularitats a tenir en compte 
relacionades amb el cicle de l’instrumental quirúrgic en el centre 
hospitalari. 
 Plantejar una situació en què l’instrumental quirúrgic sigui rastrejat 
mitjançant un sistema de traçabilitat informatitzat i comparar-la amb la 
situació l’actual. 
 Seleccionar la tecnologia i la codificació idònia per al marcatge dels 
instruments quirúrgics i d’aquells objectes a traçar per aconseguir una 
traçabilitat de l’instrumental quirúrgic completa i eficient. 
 Elaborar un protocol generalitzat de disseny i d’instal·lació per a la 
implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un 
centre hospitalari.  
 Obtenir les millores aportades per al centre hospitalari, el professional 
sanitari i el pacient, així com les millores en els processos i en la qualitat 
d’aquests. 
 Calcular una estimació teòrica de l’estalvi aconseguit, en el cas que 
existeixin beneficis econòmics, i quantificar-los per algun cas concret. 
 
1.2. Justificació i Motivació 
La traçabilitat d’un producte ha esdevingut un requisit en molts sectors, 
proporcionant informació que es converteix en l’element de confiança per al 
consumidor i que assegura la qualitat en els processos de la cadena de 
subministrament d’aquest.  
El sector de la salut ha estat des de sempre un dels més importants pel que fa a 
seguretat i qualitat, ja que d’aquesta depèn en molts casos, la vida del pacient. 
La disposició de l’instrumental quirúrgic adient en el lloc i en el moment adequat 
i del seu perfecte estat s’assegura amb la validació dels processos d’esterilització 
i amb el control de la localització d’aquests instruments. 
El control integral de tots els instruments és necessari per evitar situacions de 
risc en que es queda un instrument dins un pacient o en situacions en què es 
detecta un pacient infectat i no se’n poden detectar ni les responsabilitats ni els 
altres possibles afectats. 
La motivació d’aquest treball va sorgir en les pràctiques curriculars realitzades 
per l’autor i corresponents al Grau d’Enginyeria Biomèdica en un centre 
hospitalari de Barcelona que volia implementar un sistema de traçabilitat 
informatitzat d’instrumental quirúrgic com l’estudiat en el treball present.  
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CAPÍTOL 2: 
ESTAT DE L’ART 
 
Aquest capítol és una introducció a la definició del terme de traçabilitat, segons 
diferents organitzacions internacionals i nacionals, enfocant després el seu 
concepte en l’aplicació en el sector de la salut, àmbit del treball present. 
Posteriorment s’exposen els diferents tipus de traçabilitat en l’àmbit de 
l’assistència sanitària. 
S’explica la definició d’instrumental quirúrgic, objecte del treball present, de 
forma no exhaustiva sinó només informativa, amb informacions relatives com la 
nomenclatura que utilitza per la seva denominació i els materials amb els que 
està fabricat. S’identifiquen les diferents formes en què es transporta 
l’instrumental, i per tant, objectes a seguir per aconseguir una traçabilitat idònia. 
S’exposen els diferents tipus de codis d’identificació, base per a entendre les 
codificacions utilitzades per a l’instrumental quirúrgic. 
La totalitat d’aquests apartats són necessaris per tal d’entendre la base del 
treball present i el seu objectiu principal. 
 
2.1. Què és la Traçabilitat?  
Existeixen diferents definicions en relació el camp de la traçabilitat, destacant-se 
com a més rellevants les numerades i exposades en aquest apartat. 
Les definicions s’han escollit per la importància de les organitzacions creadores a 
nivell estatal, europeu i mundial, sent aquestes les citades a continuació: 
 
Anna Majà Guiu  
 - 16 - 
 Organització Internacional de Normalització. De l’anglès International 
Organization for Standarization (ISO). És coneguda per la seva abreviació i 
el seu logo (Figura 2.1.). 
És l’organisme encarregat de promoure el desenvolupament de normes 
internacionals de fabricació (tant de productes com de serveis), comerç i 
comunicació per a totes les rames industrials. La seva funció principal és la 
de buscar la estandardització de normes de productes i seguretat per a les 
empreses o organitzacions (públiques o privades) a nivell internacional 
[1]. 
La família de normes ISO 9000 és una de les més importants en el treball 
present per aconseguir qualitat en el centre hospitalari, i s’exposen a 
l’apartat 3.1. ISO 9000 – Gestió de la Qualitat del Capítol 3: Normativa. 
Figura 2.1. Logo de l’Organització internacional de Normalització [2] 
 
 Estàndards Globals. De l’anglès Global Standards (GS1). És coneguda per 
la seva abreviació i el seu logo (Figura 2.2.). 
És una organització privada dedicada a l’elaboració i aplicació de serveis 
mundials i solucions per millorar l’eficàcia i visibilitat de les cadenes de 
subministrament, la oferta i la demanda a nivell mundial i en tots els 
sectors [3]. 
La organització GS1 ha realitzat diferents estudis sobre la traçabilitat en el 
sector de la salut, que han estat consultats per al present treball i que 
s’indiquen en la Bibliografia de Consulta. L’apartat 3.8. GS1 Standards del 
Capítol 3: Normativa està dedicat a dita organització. 
Figura 2.2. Logo de l’organització Global Standards [4] 
 
2.1.1. UNE-EN ISO 9000:2005 
UNE-EN ISO 9000:2005: Sistemes de gestió de la qualitat. Principis bàsics i 
vocabulari. 
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Aquesta norma ha estat elaborada pel comitè tècnic AEN/CTN 66 Gestió de la 
Qualitat i Avaluació de la Conformitat, la secretaria del qual és a càrrec d’AENOR 
[5]. El TERMCAT n’ha fet la versió catalana en compliment de l’acord subscrit 
amb AENOR per a la traducció al català de les normes UNE, amb l’assessorament 
d’especialistes de la Càtedra UNESCO de Direcció Universitària de la Universitat 
Politècnica de Catalunya. El Consell Supervisor del TERMCAT ha ratificat la 
nomenclatura adoptada. 
 
Capacitat per a reproduir l’historial, l’aplicació o la localització d’allò que 
s’examina. 
Nota: 1 – Quan es tracta d’un producte (3.04.02), la traçabilitat pot estar 
relacionada amb: 
Nota: - l’origen dels materials i les parts; 
Nota: - l’historial del processament; 
Nota: - la distribució i la localització del producte després de lliurar-lo. 
Nota: 2 -  En el camp de la metrologia s’accepta la definició feta a l’apartat 6.10 
del VIM: 1993. (Aquesta nota no aplica al cas present ja que és en el camp de la 
salut i no en el camp de la metrologia) 
 
En el cas present, s’entén en aquesta definició: 
 “allò que s’examina” com l’instrumental quirúrgic (i no contenidors 
quirúrgics, ja que la traçabilitat és a nivell de l’instrumental) 
 “l’origen dels materials i les parts” com a l’origen de l’instrumental 
quirúrgic, des de que es compra fins que s’elimina amb tots els processos 
de reparació (fora del cicle habitual) 
 “l’historial del processament” com la història dels processos i del moviment 
que ha sofert l’instrumental quirúrgic durant totes les diferents etapes el 
seu cicle 
 “la distribució i la localització del producte després de lliurar-lo” com a la 
distribució i la localització de l’instrumental quirúrgic en finalitzar un 
procés concret o una etapa específica sencera. Per exemple, en ser 
distribuït un cop finalitzat el seu pas per la Unitat Central d’Esterilització i 
passar a ser ubicat al magatzem o localitzat al Bloc Quirúrgic 
 
2.1.2. Global Traceability Standard for Healthcare 
Global Traceability Standard for Healthcare (GTSH). Business Process and 
System Requirements for Supply Chain Traceability. GS1 Standard. Issue 1.2.0, 
Oct-2013.  
La traçabilitat és la capacitat de seguir (endavant) el moviment a través de les 
etapes específiques de la cadena de subministrament estesa i rastrejar cap 
enrere la història, aplicació o localització d’allò que està sota consideració [6]. 
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Com en la definició del punt anterior: 
 “allò que està sota consideració” és l’instrumental quirúrgic 
 “la cadena de subministrament” és la cadena que segueix “allò que està en 
consideració” durant tots els seus processos. En el cas de l’instrumental 
quirúrgic, la cadena que segueix és cíclica, per la qual cosa, és com el cicle 
de l’instrumental quirúrgic.  
Així doncs, la traçabilitat és la capacitat de seguir el moviment de l’instrumental 
quirúrgic a través de les etapes específiques del seu cicle complet; i rastrejar cap 
enrere la seva història, aplicació o localització. 
S’han traduït els termes següents de l’anglès al català: track com “rastre”, 
traceability com “traçabilitat” i to track com “rastrejar o seguir”; i així es segueix 
fent a la resta del projecte. 
 
2.1.3. Diccionari 
Diccionario de la Lengua Española (DLE). Real Academia Española (RAE). 
La paraula traçabilitat existeix en l’idioma castellà i ha estat aprovada per la Real 
Acadèmia Espanyola; el terme apareix a la edició electrònica del diccionari de la 
llengua espanyola. 
S’ha escollit aquest diccionari i no un de català (idioma del treball present) ja que 
la definició de traçabilitat només es troba en castellà. 
Tot i això, s’ha traduït de la següent manera: 
La traçabilitat és la possibilitat d’identificar l’origen i les diferents etapes d’un 
procés de producció i distribució de béns de consum [7].  
 
  “la cadena de subministrament” seria el cicle de l’instrumental quirúrgic, 
com hem explicat en la definició anterior 
 “els béns de consum” serien els instruments quirúrgics 
 
Aquesta definició seria la menys escaient ja que està més enfocada a la 
traçabilitat en el sector alimentari, molt comuna a Espanya i amb un procés de 
producció i distribució. 
 
2.1.4. Història del concepte 
A l’època de les crisis alimentàries: crisis com la de l’encefalopatia espongiforme 
bovina (o vaques boges), la febre aftosa, la pesta porcina, etc., els consumidors 
van perdre la confiança en els productes alimentaris i en el tractament d’aquests, 
fet que va conduir a una exigència d’informació. És en aquest moment quan es 
comencen a traçar els aliments, per tal de donar coneixement de tot el 
recorregut que segueixen abans d’arribar a mans del consumidor [8]. 
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Així doncs, per tal de donar una resposta i una informació al consumidor, que es 
tradueix en seguretat, neix el concepte de traçabilitat. 
 
2.1.5. Aplicacions conegudes 
Actualment la traçabilitat té moltes aplicacions. 
Un exemple ben clar és el que hem exposat en el subapartat anterior, és a dir, 
l’aplicació de la traçabilitat en el sector alimentari. Els productes (en aquest cas, 
els aliments) es tracen des de la seva fabricació, passant per l’envasat i fins que 
arriba a mans del client (o consumidor). Això permet saber, en tot moment, on 
està, d’on ve i com s’ha manipulat [9]. 
La traçabilitat també te molta importància  per la seva aplicació en el sector de la 
construcció. Tant les empreses constructores com els clients volen controlar i 
disposar d’un registre dels productes que s’utilitzen en les obres, amb informació 
relacionada, com per exemple: certificats de qualitat, dades del proveïdor, 
remissions de compra, proves de laboratori, dates de fabricació, etc. 
Altres sectors que també apliquen traçabilitat són els sectors de: l’automoció, 
l’aeronàutica, la distribució logística, l’electrònica de consum, etc. 
 
2.2. La Traçabilitat en el Sector de la Salut 
Segons les definicions normalitzades esmentades en l’apartat previ, escollint-les i 
adaptant-les, i d’acord amb un anàlisi realitzat del terme aplicat a l’àmbit del 
projecte concurrent, és a dir, al sector de la salut, s’ha dissenyat una definició 
definitiva i completa presentada en aquest apartat. 
L’elecció per a la definició de la traçabilitat de l’instrumental quirúrgic és la 
següent: 
La traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari és aquell 
sistema que mitjançant el seguiment i registre dels processos del material 
quirúrgic al llarg de totes les etapes del seu cicle, permet un control integral i 
documentat que proporciona protecció i seguretat al pacient, així com eficiència 
a l’hospital, demostrant que existeix un sistema de qualitat (UNE-EN ISO 
9001:2015) i que funciona. 
La seguretat del pacient, l’eficiència hospitalària i el sistema de qualitat, 
s’aconsegueixen principalment pels següents motius, que s’exposaran amb més 
detall en els capítols següents del treball. 
 
 Control 
Conèixer la història: la ubicació i les dades recollides de qualsevol 
instrument al llarg de les fases del seu cicle en qualsevol moment donat. 
Proporcionant d’aquesta manera facilitats i metodologia al personal 
sanitari. 
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 Qualitat 
Associar la informació referent a un procés d’esterilització a un material 
concret. Garantint així l’eficàcia dels processos a la Unitat Central 
d’Esterilització per a l’esterilització del material quirúrgic. 
 Seguretat 
Identificar els pacients en els quals s’ha utilitzat un determinat 
instrumental. Limitant l’extensió d’un possible problema gràcies a la 
determinació de les causes i/o responsabilitats en el cas d’aparició 
d’alguna infecció o altres. 
 Eficiència 
Conèixer dades logístiques de l’instrumental que permeten disposar d’una 
comptabilitat analítica. Aconseguint així una major rendibilitat econòmica 
del centre hospitalari. 
 
2.3. Instrumental Quirúrgic 
Aquest apartat està dedicat a la definició de l’instrumental quirúrgic, per ser el 
subjecte del treball present. El “qui, on i quan” s’utilitza, la nomenclatura amb 
què es denomina, els materials amb els que està fabricat i l’evolució d’aquest 
també s’exposen de forma no exhaustiva sinó només informativa. 
 
2.3.1. Què és i qui l’utilitza 
L’expressió d’instrumental quirúrgic és utilitzada indistintament amb la 
d’instruments quirúrgics, però el seu significat en argot mèdic és realment 
l’activitat de proveir d’assistència a un cirurgià amb el maneig adequat dels 
instruments quirúrgics durant una operació (Figura 2.3.), per part d’un 
professional especialitzat (instrumentista quirúrgic), habitualment un tècnic 
diplomat (Certified Technology Specialist (CTS)), o de vegades una infermera 
[10]. 
En el cas del projecte present, però, entenem l’instrumental quirúrgic com el 
conjunt d’instruments mèdics que utilitza el cirurgià com a eina per realitzar un 
procediment quirúrgic, o dit d’una altra manera, una operació o intervenció 
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Figura 2.3. Cirurgià proveint-se d’instrumental quirúrgic [11] 
 
2.3.2. Instrument quirúrgic 
Un instrument quirúrgic és una eina especialment dissenyada per la realització 
d’accions específiques per tal d’aconseguir efectes desitjats durant una cirurgia o 
operació, com ara modificar teixit biològic o facilitar l’accés per fer-lo visible [10]. 
Això vol dir que està dissenyat tècnica i científicament per a la utilització en 
l’àmbit de l’àrea quirúrgica. I per altra banda, que són dissenys que permeten al 
cirurgià fer la seva feina el més còmode i ràpidament possible, arribant a totes 
les parts del cos necessàries d’acord amb l’especialitat quirúrgica que es practiqui 
i el tipus d’intervenció. 
Amb el pas del temps, s’han inventat molts tipus diferents d’instruments i eines 
quirúrgiques. Alguns instrument quirúrgics estan dissenyats per a ús general en 
la cirurgia (Figura 2.4.), mentre que altres estan dissenyats per a un 
procediment o cirurgia específica. 
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Figura 2.4. Instruments quirúrgics típics per a ús general en cirurgia [12] 
 
2.3.3. Nomenclatura 
La nomenclatura dels instruments quirúrgics segueix certs patrons, com ara: 
- Una descripció de l’acció que realitza. Per exemple, bisturí o pinça 
hemostàtica. 
- El nom del seu inventor. Per exemple, la pinça de Kocher [13]. 
- Un nom científic compost relacionat amb el tipus de cirurgia. Per exemple, 
un traqueòtom és una eina utilitzada per dur a terme una traqueotomia. 
 
2.3.4. Materials 
Els materials utilitzats per fabricar els instruments quirúrgics han de tenir una 
sèrie de propietats específiques per fer-los resistents a la corrosió quan 
s’exposen a la sang, els líquids corporals, les solucions de neteja, i l’esterilització. 
Hi ha múltiples variacions de materials per fabricar instruments quirúrgics, però 
el més utilitzat, per les bones propietats que presenta, és l’acer inoxidable: 
bàsicament és un aliatge de ferro amb crom i carbó, al qual s’afegeix níquel, 
manganès, molibdè, sofre i altres elements per fer-lo més resistent a la corrosió 
o més fort. És imprescindible que l’instrumental sigui inert, no magnètic, 
d’aliatges durs, fort i lleuger de pes [14]. 
 
2.3.5. Evolució 
L’evolució de l’instrumental quirúrgic és cap a la cirurgia mínimament invasiva, 
principalment la laparoscòpia. Això, fa que cada vegada els instruments siguin 
menys invasius per al pacient; és a dir, la part de l’instrument que penetra dins 
el cos cada vegada és més petita i per un orifici menor, per tal d’intentar 
disminuir els efectes col·laterals que es poden produir (riscos de sagnats, durada 
de la intervenció i per tant temps de recuperació pots-quirúrgica i a la planta 
d’hospitalització, etc.) [15]. 
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2.4. Moviment de l’instrumental 
En el present treball s’utilitzen freqüentment els següents conceptes, referents al 
recurs utilitzat per al transport o processament de l’instrumental quirúrgic, ja 
sigui per seguretat o simplement perquè és més pràctic d’aquesta forma. Són 
utilitzats especialment per aquesta conveniència, i acostumen a ser els mateixos 
proveïdors d’instrumental quirúrgic els que els dissenyen i fabriquen. 
 
2.4.1. Set d’instrumental 
Un set d’instrumental és el “pack” o paquet d’instrumental quirúrgic necessari 
per a una intervenció: 
Normalment a dins d’una caixa o contenidor, però per volum pot anar en 
diversos (per exemple una pròtesi de genoll potser té 5 o 6 contenidors i seria un 
sol set) o bé, per falta de recursos, en una safata i protegit amb doble-bossa 
quan està estèril. 
 
2.4.2. Contenidor quirúrgic 
S’utilitza indistintament la denominació de contenidor quirúrgic (Figura 2.5.) o 
caixa quirúrgica, referint-se al mateix: 
És una caixa metàl·lica tancada que conté i porta en el seu interior instrumental 
quirúrgic. 
S’acostumen a utilitzar en el moment de muntar el set d’instrumental necessari 
per una intervenció d’una especialitat quirúrgica, després de desinfectar 
l’instrumental quirúrgic en les termodesinfectadores i abans d’introduir-lo en 
l’autoclau per ser esterilitzat. 
Estan fabricats d’acer inoxidable per a resistir la calor d’esterilització i no patir 
corrosió. 
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Figura 2.5. Contenidors quirúrgics [16] 
 
2.4.3. Safata quirúrgica 
S’utilitza indistintament la denominació de safata quirúrgica o cistella quirúrgica. 
Tant la safata quirúrgica (Figura 2.6a.) com la cistella quirúrgica (Figura 2.6b.) 
són una plataforma baixa dissenyades per transportar coses, en aquest cas, 
instrumental quirúrgic. 
La superfície de la safata és llisa mentre que la de la cistella és en format de 
reixeta metàl·lica. Les dues tenen les vores aixecades en tot el seu perímetre per 
evitar que els objectes (en aquest cas, els instruments) rellisquin i caiguin de les 
mateixes. Es dissenyen en una gran varietat de formes sent les més habituals 
per aquest cas les rectangulars (o les ovalades, en minoria). 
Ni la safata ni la cistella tenen part superior i s’utilitzen o bé per moure un set 
petit o bé per recollir el material a reprocessar d’un contenidor (un contenidor 
pot arribar del Bloc Quirúrgic per ser esterilitzat a la UCE en 3 safates, per 
exemple). 
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Ambdues estan fabricades d’acer inoxidable per a resistir la calor d’esterilització i 
no patir corrosió. 










Figura 2.6b. Cistella quirúrgica [18] 
 
2.4.4. Doble-bossa per a instrument 
La doble-bossa és d’un sol ús i s’utilitza per aquell instrumental quirúrgic que ha 
de ser esterilitzat de forma individualitzada (Figura 2.7.), ja sigui perquè els 
instruments són molt pesats, voluminosos o amb vores punxegudes; i que per 
tant no es pot muntar en un contenidor quirúrgic en el moment de preparar-se la 
càrrega per a l’autoclau en l’esterilització. 
També s’utilitza per empaquetar safates o cistelles quirúrgiques que es munten 
(per falta de contenidors quirúrgics), que per tant contenen instruments 
quirúrgics, i que s’han d’esterilitzar. 
També s’utilitza per esterilitzar material tèxtil. 
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Figura 2.7. Doble-bosses per a instrumental quirúrgic [19] 
 
2.5. Tipus de Traçabilitat 
En un centre hospitalari existeixen diferents tipus de traçabilitat. La més 
coneguda i implantada és la traçabilitat de la informació del pacient. 
Pel que fa l’instrumental quirúrgic, la traçabilitat pot ser de solament els 
contenidors quirúrgics o d’aquests i també de l’instrumental quirúrgic; Pel que fa 
la zona, la traçabilitat pot abastir la zona de la Unitat Central d’Esterilització 
(UCE) per si sola o aquesta i també la del Bloc Quirúrgic (BQ). 
En aquest capítol es presenten i es discuteixen els diferents tipus de traçabilitat. 
 
2.5.1. Informació del pacient 
La traçabilitat de la informació del pacient és aquella que permet disposar de la 
informació del pacient en qualsevol àrea del centre hospitalari. 
La informació enregistrada és des de la de seguiment general del pacient 
(analítiques o proves similars) fins a proves realitzades en alguna especialitat 
(com radiografies o endoscòpies). Aquest tipus de traçabilitat ja està 
implementada a pràcticament tots els hospitals. Per aquest motiu, ja sigui per 
mútua o no, tots els pacients disposen d’una targeta amb un número 
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Figura 2.8. Targeta sanitària amb el número d’identificació del pacient [20] 
 
2.5.2. Objecte: Contenidor i/o instrumental 
La traçabilitat del contenidor quirúrgic està implementada en molts centres 
hospitalaris. Aquesta, però, només segueix, controla i disposa d’informació del 
contenidor, i no de cada un dels instruments quirúrgics que conté aquest. 
La traçabilitat de l’instrumental quirúrgic (que també inclou la del contenidor), 
que és la opció del treball present, ja circula en el mercat, però és un sistema 
que per ara, està implementat en minoria. 
 
2.5.3. Àmbit: Unitat Central d’Esterilització i/o Bloc Quirúrgic 
La traçabilitat a la Unitat Central d’Esterilització està implementada en molts 
centres hospitalaris. Tot i això, traçar només una zona del centre hospitalari 
(UCE ó BQ) deixa el cicle de l’instrumental quirúrgic obert, i només proporciona 
informació d’aquest sobre l’àrea en qüestió. 
La traçabilitat al Bloc Quirúrgic ha d’incloure la traçabilitat a la Unitat Central 
d’Esterilització, fet que tanca el cicle de l’instrumental quirúrgic i que per tant 
donaria una traçabilitat completa d’aquest. La traçabilitat de l’instrumental 
quirúrgic en el Bloc Quirúrgic comporta l’associació amb el pacient i beneficia la 
seva seguretat. 
Aquesta última, la traçabilitat a la Unitat Central d’Esterilització i al Bloc 
Quirúrgic, juntament amb la traçabilitat de l’instrumental quirúrgic (que inclou 
també la del contenidor o safata), és la traçabilitat idònia. 
 
2.6. Tipus de Codis d’Identificació 
Actualment, existeixen una gran varietat de codis per a la identificació de 
productes. Existeixen codis d’una dimensió (o unidimensionals) i de dues 
dimensions (o bidimensionals), o dit d’una altra manera, codis lineals (1D) i codis 
de matriu (2D). 
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En aquest apartat es llisten i es nombren els diferents codis d’identificació, 
esplaiant l’explicació d’aquells que tenen un paper important en la codificació de 
l’instrumental quirúrgic i per tant en la seva identificació i registre al llarg del seu 
cicle. 
 
2.6.1. Codi de barres lineal  
El codi de barres és un codi basat en la representació d’un conjunt de línies 
paral·leles de diferent gruix i espaiat (Figura 2.9.) que en el seu conjunt 
contenen una determinada informació, és a dir, les barres i espais del codi 
representen petites cadenes de caràcters. D’aquesta manera, el codi de barres 
permet reconèixer ràpidament un article de forma única, global i no ambigua en 
un punt de la cadena logística i així poder realitzar inventari o consultar les seves 
característiques associades. Actualment, el codi de barres està implementat 
massivament de forma global [21]. 
Figura 2.9. Representació d’un codi de barres lineal [22] 
 
 Nomenclatura bàsica 
El caràcter està format per barres i espais, que normalment es correspon amb un 
codi alfanumèric. 
Les barres i els espais estan formats per un conjunt de mòduls, sent el mòdul la 
unitat mínima o bàsica d’un codi. 
La barra és l’element fosc dins del codi, i es fa correspondre amb el valor binari 
1; Mentre que l’espai és l’element clar dins del codi, i es fa correspondre amb el 
valor binari 0. 
 
 Situació en el producte 
Els codis de barres s’imprimeixen en els envasos, embalatges o etiquetes dels 
productes. Entre els seus requisits bàsics es troben la visibilitat i fàcil llegibilitat 
per la qual cosa és imprescindible un contrast de color adequat. 
En el cas present, els codis de barres s’imprimeixen en les etiquetes dels 
contenidors quirúrgics muntats i paquets d’instrumental (o tèxtil) amb doble-
bossa. 
En casos de productes petits que es distribueixen individualment no es pot evitar 
que ocupi bona part de la seva superfície: retoladors, barres de pegament, entre 
altres. 
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El codi de barres no serveix per traçar l’instrumental quirúrgic atesa la seva gran 
mida física. Tot i això, si que serveix per traçar els contenidors quirúrgics que 
contenen instruments quirúrgics. 
 Avantatges 
La implantació de codi de barres agilitza la lectura dels articles i evita errors 
de digitació. Altres avantatges que es poden destacar d’aquest sistema són: 
- S’imprimeix a costos baixos. 
- Posseeix percentatges molt baixos d’error. 
- Permet capturar ràpidament les dades. 
- Els equips de lectura i impressió de codi de barres són flexibles i fàcils 
de connectar i instal·lar. 
- Permet automatitzar el registre i seguiment dels productes.  
 
 Exemples d’aplicacions 
Els codis de barres s’apliquen, per exemple, per tal d’aconseguir el següent:  
- Control d’inventari 
- Control de moviment 
- Control de qualitat 
- Control de documents i rastrejos dels mateixos 
- Rastrejos precisos en activitats 
Tots ells apliquen al cas present: són objectius de  la traçabilitat de 
l’instrumental quirúrgic. 
 
 Lectura i funcionament 
El codi de barres és un sistema d’identificació numèrica adaptat per tal de poder 
ser llegit ràpidament mitjançant un sistema òptic-electrònic. 
La lectura es duu a terme mitjançant un feix de llum làser. El làser surt del lector 
i recorre la superfície del codi a gran velocitat. Les bandes negres absorbeixen 
totalment la llum que hi arriba, mentre que les blanques la reflecteixen de nou 
cap al lector. A més de detectar la llum que torna, el lector conté un cronòmetre 
intern que li permet quantificar el temps de tornada o absència de llum i 
relacionar-ho així amb una banda més ampla o més prima. Finalment, els zeros i 
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2.6.2. Quick Response Code 
El codi de resposta ràpida, de l’anglès Quick Response Code (Code QR), és un 
mòdul per emmagatzemar informació en una matriu de punts o en un codi de 
barres bidimensional. Presenta tres quadrats en les cantonades que permeten 
detectar la posició del codi al lector (Figura 2.10.). L’objectiu dels creadors, va 
ser que el codi permetés que el seu contingut es llegís a alta velocitat [23]. 
El codi QR té diferents aplicacions però no aplica en el cas present. Tot i això, el 
codi QR té aplicació en la medicina, per exemple en el cas següent: Una 
campanya en la que s’utilitzaran codis QR per identificar i ajudar a malalts 
d’Alzheimer. Aquests seran impresos en uns penjolls, polseres o adhesius, que 
contindran informació important sobre el malalt [24]. 
Figura 2.10. Representació d’un codi QR [25] 
 
2.6.3. Radio Frequency Identification 
La identificació per radiofreqüència, de l’anglès Radio Frequency Identification 
(RFID), és un sistema d’emmagatzemament i recuperació de dades remot que 
utilitza dispositius denominats etiquetes, targetes, transportadors o tags RFID. El 
propòsit fonamental d’aquesta tecnologia és transmetre la identitat d’un objecte 
(similar a un número de sèrie únic) mitjançant ones de ràdio. 
Les etiquetes RFID (Figura 2.11) són uns dispositius petits, similars a un 
adhesiu, que poden ser adherits o incorporats a un producte, un animal o una 
persona. Contenen antenes per permetre rebre i respondre a peticions per 
radiofreqüència des d’un emissor-receptor RFID. Les etiquetes passives no 
necessiten alimentació elèctrica interna, mentre que les actives sí que el 
requereixen. Una de les avantatges de l’ús de radiofreqüència (en lloc, per 
exemple, de infrarojos), és que no requereix visió directa entre emissor i 
receptor [26]. 
Figura 2.11. Etiqueta RFID [27] 
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2.6.4. Codi DataMatrix 
DataMatrix és un codi de barres de matriu (2D o bidimensional) que pot ser 
representat com un símbol quadrat o rectangular, compost per punts individuals 
o quadrats [28]. 
És capaç de codificar dades de longituds variables, per tant la mida del símbol 
resultant varia segons la quantitat de dades codificades. 
 
 Aplicació mèdica 
La implementació de codis DataMatrix en el material mèdic és el més adequat ja 
que permet identificar productes petits com l’instrumental quirúrgic i incorporar 
gran quantitat d’informació en un mateix codi (Figura 2.12.). 
 
Figura 2.12. El Codi DataMatrix permet identificar productes petits [29] 
 
 Comparació amb codi de barres lineal 
En contrast amb el codi de barres lineal (1D o unidimensional), que implica la 
lectura d’una seqüència de línies paral·leles de diferent gruix, la lectura d’un codi 
DataMatrix implica explícitament la determinació de la disposició dels punts en la 
zona compresa emmarcada. 
 
 Format 
Quan s’implementa un codi DataMatrix s’ha de triar un format de símbol (basant-
se amb l’espai disponible, en el tipus de producte, la quantitat de dades 
codificades, el procés d’impressió, etc.). 
És possible codificar les mateixes dades en dos formats DataMatrix, quadrat o 
rectangular: El format quadrat (Figura 2.13.) és utilitzat comunament i permet la 
codificació de la major quantitat de dades segons la tecnologia de informació: 
ISO / IEC 16022 – Identificació automàtica i tècniques de captura de dades – 
especificació de simbologia de codis de barres DataMatrix [30]. 
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Figura 2.13. Codi DataMatrix quadrat  [31] 
 
2.6.5. Codi Alfanumèric 
El sistema numèric en base 36 es denomina (es diu) sistema alfanumèric i 
utilitza per a la seva representació els símbols 0, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, A, B, C, 
D, E, F, G, H, I, J, K, L, M, N, O, P, Q, R, S, T, V, W, X, Y, Z (les lletres poden ser 
majúscules o minúscules). Rep aquest nom donat que els símbols que utilitza per 
a la seva representació concorden amb la definició computacional tradicional de 
caràcter alfanumèric; s’ha de tenir present que els caràcters alfabètics utilitzats 
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Aquest capítol està dedicat a la normativa i inclou parts de les normes 
relacionades amb: la traçabilitat, la gestió de la qualitat al centre hospitalari i 
més concretament a la Unitat Central d’Esterilització, l’instrumental quirúrgic i el 
marcatge de codis, i altres estàndards d’importància en el projecte.  
S’han comptabilitzat 98 normes relacionades amb el procés d’esterilització, però 
en el projecte present s’han llistat, anomenat i descrit breument les que s’han 
considerat més importants. 
 
3.1. ISO 9000 – Gestió de la Qualitat 
La família de normes ISO 9000 aborda diversos aspectes de la gestió de la 
qualitat i conté algunes de les normes ISO més conegudes. Les normes 
proporcionen orientació i eines per a les empreses i organitzacions que volen 
assegurar-se que els seus productes i serveis compleixen consistentment amb 
els requeriments del client, i que la qualitat es millora constantment. 
La família de normes ISO 9000 inclou: 
 ISO 9001:2015 – estableix els requisits d’un sistema de gestió de qualitat 
 ISO 9000:2015 – cobreix el llenguatge i conceptes bàsics 
 ISO 9004:2009 – es centra en com fer un sistema de gestió de qualitat 
més eficient i eficaç 
 ISO 19011:2011 – presenta una guia sobre les auditories internes i 
externes dels sistemes de gestió de qualitat 
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3.1.1. ISO 9001:2015 
La ISO 9001:2015 [33] estableix els criteris per a un sistema de gestió de 
qualitat i és l’única norma de la família que pot ser certificada (encara que no és 
un requisit). Pot ser utilitzada per qualsevol organització, gran o petita, 
independentment del seu camp d’aplicació. 
Aquesta norma es basa en una sèrie de principis de gestió de qualitat incloent 
una forta orientació al client, la motivació i implicació de l’alta direcció, 
l’enfocament dels processos i la millora contínua. L’ús de la norma ISO 
9001:2015 ajuda a assegurar que els clients obtinguin productes i serveis 
consistents i de bona qualitat, que alhora porta molts beneficis per al negoci. 
En el cas present, la norma ISO 9001:2015 és utilitzat per una organització gran, 
com és un centre hospitalari, en el següent camp d’aplicació: processos en la 
Unitat Central d’Esterilització. L’ús d’aquesta norma ajuda a assegurar que 
l’instrumental quirúrgic es reprocessat correctament. Per a que la norma sigui 
certificada (encara que no és un requisit), és necessari guardar físicament les 
validacions de les màquines desinfectadores i d’esterilització, encara que es 
disposi d’un sistema informàtic que les emmagatzema virtualment. 
 
3.1.2. ISO 9000:2015 
ISO 9000:2015 – cobreix el llenguatge i conceptes bàsics [34]. 
En el cas present, aquesta norma s’ha consultat i utilitzat en el Capítol 2: Estat 
de l’art, Apartat 2.1. Traçabilitat, Subapartat 2.1.1. Què és la traçabilitat? per a 
la definició del concepte de traçabilitat. 
 
3.1.3. Transició de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015 
La Norma ISO 9001:2015 es va publicar el 23 de setembre de 2015. La nova ISO 
2015 porta canvis molt importants, encara que el més destacat és la incorporació 
de la gestió del risc o l’enfocament basat amb riscos en els Sistemes de Gestió 
de la Qualitat. La Norma ISO 9001 versió 2015 ja pot ser implementada en una 
organització encara que existeix un període de transició de 3 anys especialment 
rellevant per aquelles que tenen un certificat vigent sota la ISO 9001:2008 [35]. 
 
3.2. UNE-EN 556-1:2002 
La norma UNE-EN 556 permet etiquetar un producte sanitari amb la paraula 
“estèril” quan s’ha utilitzat un procés d’esterilització validat. El procés de 
validació consisteix en comprovar, de forma certificada i suficientment 
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 UNE-EN 556-1:2002 
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para 
ser designados "ESTÉRIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios 
esterilizados en su estado terminal [36]. 
Aquesta norma europea especifica els requisits per a que un producte sanitari 
terminalment esterilitzat es designi “ESTÉRIL”. La part 2 d’aquesta norma 
europea especifica els requisits per a que un producte sanitari processat de 
forma asèptica es designi “ESTÉRIL”. 
NOTA: A efectes de les Directives de la UE sobre productes sanitaris, la 
designació d’un producte sanitari com “ESTÉRIL” es solament permissible quan 
s’ha aplicat un procés d’esterilització validat. Els requisits per a la validació i el 
control de la rutina dels processos d’esterilització de productes sanitaris 
s’especifiquen en les Normes EN 550, EN 552, EN 554, EN ISO 14160 I EN ISO 
14937. 
S’ha de llegir junt amb la Norma UNE-EN 556-1:2002/AC:2007. 
 UNE-EN 556-1:2002/AC:2007 
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para 
ser designados "ESTÉRIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios 
esterilizados en su estado terminal [37]. 
 UNE-EN 556-2:2016 
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para 
ser designados "ESTÉRIL". Parte 2: Requisitos de los productos sanitarios 
procesados asépticamente [38]. 
 
3.3. UNE-EN ISO 17665 
Esterilización de productos sanitarios. Calor húmedo [39]. 
- Cada una de les àrees funcionals de la central d’esterilització ha de 
disposar de protocols, específics i normalitzats de treball, conservant 
registres que permetin documentar la traçabilitat de tots els productes que 
es processin a la central. Aquests registres permeten, a més, disposar 
d’indicadors de qualitat amb els que aconseguir una millora continua de la 
qualitat. Aquets requeriments es contempla a la norma UNE-EN ISO 
17665-1:2007. 
- Si el procés d’esterilització està validat, el centre podrà demostrar de 
forma suficientment documentada que al llarg del procés d’esterilització 
d’una càrrega i de manera repetitiva, els paràmetres de temperatura i 
pressió assolits es troben dins dels criteris definits per la norma europea 
UNE-EN ISO 17665-1:2007. 
- La qualitat de la operació (OQ) consisteix en comprovar que els diferents 
elements de mesura i control que equipen l’esterilitzador funcionen 
correctament i dins dels rangs especificats pel fabricant. Així mateix, es 
pretén comprovar que la distribució de temperatures a la càmera és 
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homogènia i dins dels paràmetres marcats per la norma UNE-EN ISO 
17665-1:2007. 
- Mitjançant el procediment de qualitat del procés (PQ) es demostra de 
forma documentada, que al llarg del procés d’esterilització d’una càrrega i 
de manera repetitiva, els paràmetres de temperatura, pressió i letalitat 
assolits a l’interior de la càrrega es troben dins dels criteris definits per la 
norma europea UNE-EN ISO 17665-1:2007. 
 
 UNE-EN ISO 17665-1:2007 
Esterilización de productos sanitarios. Calor húmedo. Parte 1: Requisitos para el 
desarrollo, validación y control de rutina de un proceso de esterilización para 
productos sanitarios [40]. 
Aquesta part de la Norma Internacional ISO 17665 especifica els requisits 
generals per al desenvolupament, validació y control de rutina d’un procés 
d’esterilització per calor humit per a productes sanitaris. 
Els processos d’esterilització coberts per aquesta part de la Norma Internacional 
ISO 17665 inclouen per no es limiten a: 
a) sistemes de purgat de vapor d’aigua saturat. 
b) sistemes actius d’eliminació de l’aire del vapor d’aigua saturat. 
c) mescla d’aire i vapor 
d) nebulització d’aigua 
e) immersió en aigua 
 
 UNE-CEN ISO/TS 17665-2:2009 EX 
Esterilización de productos sanitarios. Calor húmedo. Parte 2: Guía de aplicación 
de la Norma ISO 17665-1 [41]. 
Aquesta especificació tècnica proporciona recomanacions generals sobre el 
desenvolupament, validació, i control sistemàtic dels processos d’esterilització 
per calor humit i esta prevista per explicar els requisits especificats en la Norma 
ISO 17665-1. Les orientacions donades en aquesta especificació tècnic es 
proporcionen per promoure les bones pràctiques relacionades amb els processos 
d’esterilització per calor humit i per ajudar els qui desenvolupen i validen un 
procés d’esterilització per calor humit d’acord amb la Norma ISO 17665-1. 
 
3.4. 3.1 ISO / IEC 16022:2006 
ISO / IEC 16022:2006 Information Technology – Automatic identification and 
data capture techniques – Data Matrix bar code symbology specification [30]. 
La ISO / IEC 16022:2006 defineix els requisits per a la simbologia coneguda com 
a DataMatrix. S’especifiquen les característiques de simbologia DataMatrix, la 
codificació de caràcters de dades, els formats dels símbols, les dimensions i els 
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requisits de qualitat d’impressió, les regles de correcció d’errors, l’algoritme de 
descodificació, i els paràmetres d’aplicació seleccionables per l’usuari.  
S’aplica a tots els símbols de DataMatrix  produïts per qualsevol tecnologia 
d’impressió o marcat. 
DataMatrix és una simbologia de matriu de dues dimensions que es compon de 
mòduls nominalment quadrats disposats en un patró cercador de perímetre. 
Encara que es mostra i es descriu en la norma ISO / IEC 16022:2006 com un 
símbol fosc sobre fons clar, els símbols DataMatrix també es poden imprimir de 
forma que aparegui com llum sobre la foscor.  
Els fabricants d’equips de codi de barres i els usuaris de la tecnologia 
requereixen especificacions de simbologia estàndard disponible al públic a la que 
es pugui consultar quan es desenvolupi equips i aplicacions estàndards. La 
publicació de les especificacions estandarditzades de simbologia està dissenyada 
per aconseguir això. 
 
3.5. Reial Decret 1591/2009 
Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes 
sanitaris. Publicat al Boletin Oficial del Estado (BOE) – 17606 [42]. 
 
Article 1. Objecte. 
Aquest Reial decret té per objecte regular els productes sanitaris i els seus 
accessoris i, en particular: 
a) Les garanties sanitàries dels productes i els requisits essencials que han 
de complir. 
b) Els procediments per a l’atorgament de les llicències prèvies de 
funcionament d’instal·lacions. 
c) Els requisits per a l’avaluació de la conformitat dels productes sanitaris i 
per a la col·locació del marcatge CE. 
d) Els requisits per a la posada en el mercat i en servei dels productes 
sanitaris amb una finalitat especial. 
e) Els requisits i les actuacions dels organismes notificats. 
f) La comercialització i la posada en servei dels productes sanitaris. 
g) El comerç intracomunitari i exterior dels productes sanitaris. 
h) Les investigacions clíniques amb productes sanitaris. 
i) El sistema de vigilància de productes sanitaris. 
j) La inspecció i les mesures de protecció de la salut. 
k) La publicitat i les exhibicions. 
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Article 2. Definicions. 
1. A l’efecte d’aquest Reial decret, s’entén per: 
a) «Producte sanitari»: qualsevol instrument, dispositiu, equip, programa 
informàtic, material o un altre article, utilitzat sol o en combinació, inclosos 
els programes informàtics destinats pel fabricant a finalitats específiques 
de diagnòstic i/o teràpia i que intervinguin en el seu bon funcionament, 
destinat pel fabricant a ser utilitzat en éssers humans amb fins de: 
1r Diagnòstic, prevenció, control, tractament o alleujament d’una malaltia,  
2n diagnòstic, control, tractament, alleujament o compensació d’una lesió 
o d’una deficiència, 
3r investigació, substitució o modificació de l’anatomia o d’un procés 
fisiològic, 
4t regulació de la concepció, 
i que no exerceixi l’acció principal que es vulgui obtenir a l’interior o a la 
superfície del cos humà per mitjans farmacològics, immunològics ni 
metabòlics, però a la funció del qual puguin contribuir aquests mitjans. 
La resta de definicions no apliquen al cas present. 
 
Per a garantir l’instrumental en perfecte estat: 
Article 4. Garanties sanitàries dels productes. 
4. Només poden ser utilitzats a Espanya productes que compleixin les 
disposicions d’aquest Reial decret i per professionals qualificats i 
degudament ensinistrats, depenent del producte de què es tracti. Els 
productes s’han d’utilitzar en les condicions i segons les finalitats previstes 
pel seu fabricant. 
Els productes han de ser mantinguts adequadament de forma que es garanteixi 
que, durant el seu període d’utilització, conserven la seguretat i les prestacions 
previstes pel fabricant. 
 
3.6. LLEI 30/2007 
LLEI 30/2007, de 30 d’octubre, de contractes del sector públic. («BOE» 261, de 
31-10-2007.). Publicat al Boletin Oficial del Estado (BOE) – 18874 [43]. 
 
Aquesta Llei té per objecte regular la contractació del sector públic, a fi de 
garantir que s’ajusta als principis de llibertat d’accés a les licitacions, publicitat i 
transparència dels procediments, i no-discriminació i igualtat de tracte entre els 
candidats, i d’assegurar, en connexió amb l’objectiu d’estabilitat pressupostària i 
control de la despesa, una utilització eficient dels fons destinats a la realització 
d’obres, l’adquisició de béns i la contractació de serveis mitjançant l’exigència de 
la definició prèvia de les necessitats que s’han de satisfer, la salvaguarda de la 
lliure competència i la selecció de l’oferta econòmicament més avantatjosa. 
També és objecte d’aquesta Llei la regulació del règim jurídic aplicable als 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 39 - 
efectes, el compliment i l’extinció dels contractes administratius, atenent els fins 
institucionals de caràcter públic que s’intenten realitzar a través d’aquests. 
 
Article 9. Contracte de subministrament. 
1. Són contractes de subministrament els que tenen per objecte l’adquisició, 
l’arrendament financer o l’arrendament, amb opció de compra o sense, de 
productes o béns mobles. 
2. Sens perjudici del que disposa la lletra b) de l’apartat 3 d’aquest article 
respecte dels contractes que tinguin per objecte programes d’ordinador, 
no tenen la consideració de contracte de subministrament els contractes 
relatius a propietats incorporals o valors negociables. 
3. En tot cas, es consideren contractes de subministrament els següents: 
a) Aquells en què l’empresari s’obligui a lliurar una pluralitat de béns de 
forma successiva i per un preu unitari sense que la quantia total es 
defineixi amb exactitud en el moment de subscriure el contracte, perquè 
els lliuraments estan subordinats a les necessitats de l’adquirent. No 
obstant això, l’adjudicació d’aquests contractes s’ha de fer d’acord amb les 
normes previstes en el capítol II del títol II del llibre III per als acords 
marc formalitzats amb un únic empresari. 
b) Els que tinguin per objecte l’adquisició i l’arrendament d’equips i sistemes 
de telecomunicacions o per al tractament de la informació, els seus 
dispositius i programes, i la cessió del dret d’ús d’aquests últims, a 
excepció dels contractes d’adquisició de programes d’ordinador 
desenvolupats a mida, que es consideren contractes de serveis. 
c) Els de fabricació, pels quals la cosa o coses que han de ser lliurades per 
l’empresari s’han d’elaborar d’acord amb característiques peculiars fixades 
prèviament per l’entitat contractant, encara que aquesta s’obligui a 
aportar-hi, totalment o parcialment, els materials necessaris. 
 
3.7. Altres normatives 
3.7.1. UNE-EN 285:2007+A2:2009 
Esterilización. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes [44]. 
La verificació del correcte funcionament de les diferents seguretats de l’equip 
d’acord amb la norma europea UNE-EN 285, per als esterilitzadors de vapor. 
Aquesta norma europea especifica els requisits i els assajos aplicables als 
esterilitzadors de vapor grans, utilitzats principalment en sanitat per a 
l’esterilització de productes sanitaris i els seus accessoris, continguts en un o 
varis mòduls d’esterilització. Les càrregues d’assaig descrites en aquesta norma 
europea es seleccionen de manera que siguin representatives de la majoria de 
les càrregues (és a dir, objectes embalats fabricats de metall, de suro o de 
materials porosos), per a l’evacuació dels esterilitzadors de vapor d’ús en general 
per a productes sanitaris. No obstant, les càrregues especifiques (per exemple, 
objectes metàl·lics pesats o grans i/o amb canals estrets) requeriran l’ús d’altres 
càrregues d’assaig. 
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Els esterilitzadors de vapor grans també es poden utilitzar durant la producció 
comercial de productes sanitaris. 
Aquesta norma europea no és aplicable als esterilitzadors de vapor dissenyats 
per a processar una mida de càrrega inferior a un mòdul d’esterilització, ni als 
que tinguin una càmera de capacitat inferior a 60 litres. 
Aquesta norma europea no descriu un sistema d’assegurament de la qualitat per 
al control de totes les etapes de la fabricació de l’esterilitzador. 
Es crida l’atenció sobre les normes relatives a sistemes de gestió de la qualitat, 
per exemple, la Norma EN ISO 13485. 
En la planificació i disseny dels productes als que s’aplica aquesta norma 
europea, s’hauria de tenir en consideració l’impacte mediambiental del producte 
durant el seu cicle de vida. 
 
3.7.2. UNE-EN 1422:2014 
Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por óxido de etileno. Requisitos y 
métodos de ensayo [45]. 
La verificació del correcte funcionament de les diferents seguretats de l’equip 
d’acord amb la norma europea UNE-EN 1422, per als equips d’òxid d’etilè. 
Aquesta norma europea especifica els requisits i els assajos pertinents per als 
esterilitzadors controlats automàticament que utilitzen òxid d’etilè (OE) gasós 
com agent esterilitzant, ja sigui com un gas pur o mesclat amb altres gasos, per 
a l’esterilització de productes sanitaris i els seus accessoris. 
Aquesta norma europea especifica els requisits per als esterilitzadors per OE que 
funcionen a pressió subatmosfèrica o supraatmosfèrica per a: 
El funcionament i disseny d’esterilitzadors per a garantir que el procés és capaç 
d’esterilitzar productes sanitaris; 
L’equip i els control d’aquests esterilitzadors, necessaris per a la validació i el 
control de rutina dels processos d’esterilització. 
Les càrregues d’assaig descrites en aquesta norma europea es seleccionen per a 
representar un número de càrregues per a l’avaluació del funcionament dels 
esterilitzadors per OE per a productes sanitaris. No obstant, les càrregues 
específiques poden requerir la utilització d’altres càrregues d’assaig. 
Aquesta norma europea no especifica aquells assajos necessaris per a 
determinar la probabilitat de que un producte processat sigui estèril, ni els 
assajos de control de la qualitat sistemàtics que es requereixen abans de 
l’alliberació del producte estèril. Aquests aspectes es contemplen en el projecte 
de Norma prEN ISO 11135:2012. 
Aquesta norma europea no especifica els requisits per a la seguretat ocupacional 
associats amb el disseny i el funcionament de les instal·lacions d’esterilització per 
OE. 
Aquesta norma europea no cobreix els esterilitzadors que utilitzen la injecció 
d’OE o mescles que contenen OE directament en els embalatges o en l’interior 
d’una càmera flexible. 
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Aquesta norma europea no està prevista com una llista de comprovació de la 
idoneïtat d’un esterilitzador per OE existent quan s’avalua la seva conformitat 
amb el projecte de Norma prEN ISO 11135:2012. Aquesta norma no està 
prevista per a ser aplicada retrospectivament. 
Aquesta norma europea no cobreix els mètodes analítics per a determinar els 
nivells d’OE residual  ni dels seus productes de reacció. 
 
3.7.3. UNE-EN 14180:2014 
Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor y formaldehido a baja 
temperatura. Requisitos y ensayos [46]. 
La verificació del correcte funcionament de les diferents seguretats de l’equip 
d’acord amb la norma europea UNE-EN 14180, per als equips de formaldehid. 
Aquesta norma europea especifica els requisits i els assajos per als 
esterilitzadors LTSF, que utilitzen una mescla de vapor d’aigua i formaldehid a 
baixa temperatura com a agent esterilitzant, i que funcionen solament a pressió 
inferior a l’atmosfèrica. 
Aquests esterilitzadors s’utilitzen principalment per a l’esterilització de productes 
sanitaris termolàbils en institucions d’assistència sanitària. 
Aquesta norma europea especifica requisits mínims per a: 
La realització i disseny d’esterilitzadors per a garantir que el procés és capaç 
d’esterilitzar productes sanitaris. 
L’equip i els controls d’aquests esterilitzadors, necessaris per a la validació i el 
control de rutina dels processos d’esterilització. 
 
3.7.4. UNE-EN 13060:2015 
Esterilizadores de vapor de agua pequeños [47]. 
La verificació del correcte funcionament de les diferents seguretats de l’equip 
d’acord amb la norma europea UNE-EN 13060, per als petits esterilitzadors o 
miniclaus. 
Aquesta norma europea especifica els requisits de funcionament i els mètodes 
d’assaig per als esterilitzadors de vapor d’aigua petits, i els cicles d’esterilització 
que s’utilitzen per a finalitats mèdiques o per a materials que es probable que 
entrin en contacte amb sang o fluid corporals. 
Aquesta norma europea es aplicable als esterilitzadors de vapor d’aigua petits 
controlats automàticament que generen vapor d’aigua utilitzant calefactors 
elèctrics o que utilitzen vapor d’aigua generat per un sistema extern al 
esterilitzador. 
Aquesta norma europea és aplicable als esterilitzadors de vapor d’aigua petits 
utilitzats principalment per a l’esterilització de productes sanitaris amb un volum 
de la càmera inferior a 60 litres i incapaços d’acomodar un mòdul d’esterilització 
(300mm x 300 mm x 600 mm). 
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Els requisits que atenyen a la gestió de la qualitat i al a gestió del risc es 
contemplen en altres normes (per exemple, les Normes EN ISO 13485 i EN ISO 
14971). 
Aquesta norma europea no és aplicable a esterilitzadors de vapor d’aigua petits 
utilitzats per a esterilitzar líquids o productes farmacèutics. 
Aquesta norma europea no especifica requisits de seguretat relacionats amb els 
riscos associats a la zona en la que s’utilitza l’esterilitzador (per exemple, gasos 
inflamables) 
Aquesta norma europea no especifica els requisits per a la validació i control de 
la rutina de l’esterilització per calor humit. 
Aquesta norma europea no especifica els requisits per a altra processos 
d’esterilització que utilitzen també calor humit com a part del procés (és a dir, 
formaldehid, òxid d’etilè). 
 
3.7.5. UNE-EN ISO 11607 
Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente [39]. 
- L’empaquetat barrera, per safates de grans dimensions o caixes 
perforades, es realitza amb un sistema de barrera estèril (paper crepat, 
“teixit sense teixir” o làmina de fibra sintètica, conforme la UNE-EN ISO 
11607) i, a més, un empaquetat de protecció per al seu transport i 
emmagatzematge. 
- L’envasat tèxtil (bates, llençols, gases...) es realitza amb un sistema de 
barrera estèril (paper crepat, “teixit sense teixir” o làmina de fibra òptica) 
d’acord amb la UNE-EN ISO 11607, a més d’un empaquetat de protecció 
per al seu transport i emmagatzematge. 
 
 UNE-EN ISO 11607-1:2009 
Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: 
Requisitos para los materials, los sistemes de barrera estèril y sistemes de 
envasador [48]. 
Aquesta part de la Norma ISO 11607 especifica els requisits i mètodes d’assaig 
per als materials, sistemes de barrera estèril preformats, sistemes de barrera 
estèril i sistemes d’envasat previstos per a mantenir l’esterilitat de productes 
sanitaris esterilitzats terminalment fins el punt d’utilització. 
Aquesta part de la Norma ISO 11607 és aplicable a l’industria, a les instal·lacions 
sanitàries, i allà on els productes sanitaris es col·loquin en sistemes de barrera 
estèril i s’esterilitzin. 
Aquesta part de la Norma ISO 11607 no cobreix tots els requisits per als 
sistemes de barrera estèril i sistemes d’envasat per a productes sanitaris que es 
fabriquen asèpticament. Poden ser necessaris requisits addicionals per a les 
combinacions de fàrmac/producte. 
Aquesta part de la Norma ISO 11607 no descriu un sistema d’assegurament de 
la qualitat per al control de totes les etapes de fabricació. 
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S’ha de llegir junt amb la Norma UNE-EN ISO 11607-1:2009/A1:2014. 
 UNE-EN ISO 11607-1:2009/A1:2014 
Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: 
Requisitos para los materials, los sistemes de barrera estèril y sistemes de 
envasador [49]. 
Aquesta part de la Norma ISO 11607 no aplica l’envasat de materials i/o 
sistemes utilitzats per contenir un producte sanitari contaminat durant el 
transport de l’element al lloc de reprocessat o eliminació. 
 UNE-EN ISO 11607-2:2007 
Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: 
Requisitos para procesos de conformación, sellado y ensamblado [50]. 
Aquesta part de la Norma Internacional ISO 11607 especifica els requisits per al 
desenvolupament i validació de processos per a envasat de productes sanitaris 
que són esterilitzats terminalment. Aquests processos inclouen el conformat, 
segellat, i acoblament de sistemes de barrera estèril preformada, sistemes de 
barrera estèril i sistemes d’envasat. 
Aquesta part de la Norma Internacional ISO 11607 és aplicable a l’industria, a les 
instal·lacions sanitàries, i allí on els productes sanitaris s’envasin i s’esterilitzin. 
Aquesta part de la Norma Internacional ISO 11607 no cobreix tots els requisits 
per a l’envasat de productes sanitaris que es fabriquen asèpticament. Poden ser 
necessaris requisits addicionals per a les combinacions de fàrmac/producte. 
S’ha de llegir conjuntament amb la Norma UNE-EN ISO 11607-2:2007/A1:2014. 
 UNE-EN ISO 11607-2:2007/A1:2014 
Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: 
Requisitos para procesos de conformación, sellado y ensamblado. 
 
3.8. GS1 Standards 
Aquest apartat està dedicat a estàndards d’importància en el projecte. Aquests 
són dissenyats per una organització anomenada Global Standards (GS1), que 
implementa estàndards de traçabilitat i específicament en el sector de la salut.  
S’ha decidit detallar aquest estàndard dissenyat per GS1 Standards en relació la 
traçabilitat en el sector de la salut ja que aquesta organització ha realitzat 
diversos estudis de diferents casos d’implementació de sistemes de traçabilitat 
d’instrumental quirúrgic en diferents centres hospitalaris. 
L’estudi utilitzat per a l’anàlisi de beneficis per la implementació d’un sistema 
d’aquestes mateixes característiques que el cas present és un estudi realitzat a 
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3.8.1. Què és GS1? 
GS1 es una organització dedicada al disseny i implementació d’estàndards i 
solucions globals per millorar l’eficiència i la visibilitat en la cadena de 
subministrament de forma global i en tots els sectors [3]. 
La seva activitat principal és el desenvolupament del Sistema GS1, un conjunt 
d’estàndards dissenyats per millorar la gestió de la cadena de subministrament. 
La major part del desenvolupament dels estàndards GS1 s’inicia en les 
Organitzacions Membre (Mos) i les empreses que desitgen utilitzar el Sistema 
GS1 han d’adherir-se a una Organització Membre de GS1. La Organització 
Membre de GS1 Espanya es AECOC-GS1 Espanya. 
 
3.8.2. GS1 Global Traceability Standard 
GS1 Standards Document. Business Process and System Requirements for Full 
Supply Chain Traceability. GS1 Global Traceability Standard. Issue 1.3.0, 
November 2012 [51]. 
La traçabilitat és la capacitat de seguir (endavant) el moviment a través de les 
etapes específiques de la cadena de subministrament estesa i rastrejar cap 
enrere la història, aplicació o localització d’allò que està sota consideració. 
La definició de traçabilitat que és troba en ISO 9001:2000 ha estat utilitzada com 
a base i s’ha modificat lleugerament per tal d’adaptar-se al context de la cadena 
de subministrament. 
 
3.8.3. Healthcare Traceability and GS1 Standards 
La traçabilitat en el sector de la salut permet veure el moviment de medicaments 
receptats o dispositius mèdics a través de la cadena de subministrament. Permet 
rastrejar enrere per identificar la història dels trasllats i les localitzacions d’un 
producte, des del punt de fabricació cap endavant. I també permet rastrejar 
endavant per veure el camí previst dels productes cap al punt d’atenció [6]. 
 
3.9. La Normativa a la Unitat Central 
d’Esterilització 
La Unitat Central d’Esterilització, està sotmesa a diferents normes i lleis, que 
garanteixen la seguretat dels pacients i la qualitat de l’atenció sanitària. S’han 
d’assegurar la seguretat i l’efectivitat del procés d’esterilització, mitjançant el 
control de la qualitat dels procediments i la validació dels processos. 
La llei espanyola requereix que els hospitals disposin d’un sistema de traçabilitat, 
encara que sigui manual. S’està preparant una legislació a nivell europeu sobre 
aquest tema, i es suposa que es requerirà aviat una traçabilitat informatitzada. 
De fet, quan l’esterilització de l’instrumental es realitza en una central externa al 
centre hospitalari, la traçabilitat informatitzada resulta obligatòria. 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 45 - 
El registre de tota la informació sobre els processos d’esterilització per cada 
instrument, és la eina perfecta per al compliment de la norma internacional ISO 
9001:2008 sobre els requisits dels Sistemes de Gestió de Qualitat en la Unitat 
Central d’Esterilització. A més, disminueix la quantitat de paper emmagatzemada 
a la mateixa, alliberant espai i millorant així l’entorn de treball, però no les 
validacions de la termodesinfectadora i l’autoclau.  
Tota la informació d’aquest apartat, s’ha extret del document següent: “Unidad 
Central de Esterilización: Estándares y Recomendaciones” por el Ministerio de 
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En aquest capítol s’exposa el reprocessament de l’instrumental quirúrgic en el 
centre hospitalari, o millor dit, a la Unitat Central d’Esterilització (UCE). 
En el primer apartat s’explica detalladament el procés d’esterilització: neteja, 
rentat manual i automàtic, assecat, tractament per ultrasons, validacions i 
controls d’esterilització, i cura de l’instrumental estèril. 
El segon apartat es dedica a l’explicació de les zones de la Unitat Central 
d’Esterilització, on es realitza el reprocessament de l’instrumental quirúrgic. La 
distribució de zones d’aquesta (zona bruta, neta i estèril), la dotació tecnològica, 
els llocs de treball, els processos que es realitzen, i altres són crucials per al 
reprocessament de l’instrumental quirúrgic. 
Per últim, el tercer apartat està dedicat a l’aplicació de la traçabilitat en la Unitat 
Central d’Esterilització. 
Tota la informació d’aquest apartat que es pot referenciar (i que no és de font 
pròpia) s’ha extret i s’ha consultat en el document següent: “Unidad Central de 
Esterilización: Estándares y Recomendaciones” por el Ministerio de Sanidad, 
Política Social e Igualdad [39]. 
  
4.1. El procés d’Esterilització 
El procés d’esterilització comparteix característiques amb els processos 
industrials, en els quals la seguretat i qualitat del producte, al qual se li afegeix 
valor en el procés, estan presents en l’estandardització de les activitats que el 
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componen. S’han comptabilitzat 98 normes relacionades amb el procés 
d’esterilització, però en el projecte present s’han llistat, anomenat i descrit 
breument les que s’han considerat més importants, en el Capítol 2: Normativa. 
D’acord amb la Norma ISO 9001:2000, la estandardització del procediment 
requereix la descripció de les activitats concretes a realitzar en el mateix i la 
documentació del seu objecte, abast i àmbit d’aplicació: què s’ha de fer; qui ho 
ha de fer; quan, on i com s’ha de portar a terme; quins materials i equips han 
d’utilitzar-se; així com els registres que evidencien la realització de les activitats 
descrites. 
En aquest capítol s’analitzaran aquells aspectes més rellevants de la gestió del 
procés d’esterilització, sense tenir com objectiu definir-lo de manera exhaustiva. 
 
4.1.1. Gestió de la qualitat 
Es recomana establir un sistema de gestió de qualitat a la UCE, liderat pel 
responsable de la unitat, en el que participin tots els treballadors de la mateixa 
per que es satisfacin les necessitats dels clients, dels treballadors i de la societat, 
i s’obtinguin uns resultats. 
El sistema de qualitat de la central d’esterilització inclou tant l’estructura física 
com la organitzativa; formació del personal; documentació que permeti 
assegurar la traçabilitat del producte esterilitzat; control de la qualitat de la 
esterilització; de manera que es verifiqui que es compleix el planificat; i 
avaluació periòdica per una millora de la qualitat mitjançant l’establiment de 
criteris, indicadors i estàndards. 
Cada una de les àrees funcionals de la central d’esterilització ha de disposar de 
protocols, específics i normalitzats de treball, conservant registres que permetin 
documentar la traçabilitat de tots els productes que es processen a la central. 
La certificació per Normes ISO UNE-EN, pot considerar-se un pas important cap a 
la gestió de qualitat de la UCE. 
Aquests registres permeten, a més, disposar d’indicadors de qualitat amb els que 
aconseguir una millora contínua de la qualitat. Aquest requeriment es contempla 
en la Norma UNE ISO17665 i en altres normes generals i específiques de gestió 
de la qualitat (apartat 7.5.3. Norma UNE-EN ISO 9001:2000 i apartats 4.2.4 i 
7.5.3 Norma UNE EN ISO 13485:2004). 
 
4.1.2. Neteja del material 
Tot el material rebut a la UCE, el no utilitzat, el de nova incorporació i el reparat, 
es sotmetrà sempre a un cicle de neteja, rentat i esterilització. La neteja és el 
procés mecànic en el qual s’elimina, per arrossegament, la brutícia visible i 
matèria orgànica d’una superfície o objecte. La neteja rigorosa és el primer pas 
obligat abans de posar en marxa qualsevol mètode d’esterilització 
Els objectius de rentat del material són: eliminar les restes de matèria orgànica i 
inorgànica; reduir el número de microorganismes; protegir els instruments 
contra la corrosió i el desgast; i afavorir els processos de desinfecció i 
esterilització. 
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Cada instrument que va ser sotmès al procés de rentat disposarà d’una fitxa 
tècnica subministrada pel fabricant. El RD 1591/2009, de 16 octubre, exigeix al 
fabricant especificar en fitxa tècnica com s’ha de tractar l’instrumental, 
instruccions i especificacions. 
(El servei de medicina preventiva i la comissió d’infeccions de l’hospital establiran 
els productes netejadors i desinfectants que s’utilitzin en el procés de neteja de 
material.) 
(El personal de la zona de rentat que estigui en contacte amb els materials 
contaminats haurà d’utilitzar l’equip de protecció personal recomanat per aquesta 
tasca (guants de cautxú, davantals impermeables, “gorro”; protectors facials, 
mascaretes i ulleres oculars), amb l’objectiu d’evitar o minimitzar els efectes del 
contacte amb agents contaminants.) 
El pre-rentat o descontaminació és una de les principals tasques dins la neteja 
dels articles i antecedeix a qualsevol altra tasca amb aquesta finalitat. Amb el 
pre-rentat s’aconsegueix la disminució de la biocàrrega per arrossegament sense 
cap manipulació, per a que l’operador pugui realitzar la neteja manual de forma 
segura. 
 
4.1.3. Activitats en el punt d’ús 
Existeix un conjunt d’activitats que han de realitzar-se en el lloc on s’hagi 
utilitzat material estèril reutilitzable, prèviament al seu enviament a la UCE per al 
seu reprocessament. Aquestes activitats contribueixen notablement a la eficàcia 
de la neteja-descontaminació del material brut i per això a l’efectivitat de la 
posterior esterilització. I també contribueixen a la seguretat del personal de la 
UCE, prevenint riscos laborals, especialment els biològics: 
1. Retirar tot el material d’un sol ús utilitzat, i especialment el tallant o 
punxant, que haurà de ser rebutjat en els contenidors apropiats. 
2. Treure els restos de guix, cement i povidona iodada dels materials 
utilitzats abans del seu enviament a la UCE. 
3. Humitejar els materials, sempre que sigui possible, mitjançant immersió 
en solucions sabonoses o aplicant preparats humectants mitjançant 
polvorització, amb l’objectiu d’evitar que s’assequi la biocàrrega (sang, 
matèria orgànica o altres), dificultant el rentat. Es recomana un mínim 
d’un minut en remull, que és necessari incrementar en aquells materials 
en els que s’apreciï matèria orgànica adherida. Per prevenir la corrosió 
dels materials d’acer, no oxidables, i els materials cromats que hagin 
perdut la seva integritat (encara que siguin petites erosions), aquests no 
han d’exposar-se al detergent enzimàtic durant més de cinc minuts. 
4. Injectar aigua desionitzada o destil·lada en els canals dels instruments que 
els posseeixin. 
5. Identificar tot el material, per lo que el millor és col·locar-lo en la seva 
caixa o contenidor que al mateix moment haurà d’estar identificada. 
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4.1.4. Rentat manual 
El rentat manual es requereix per materials delicats, sensibles a altes 
temperatures (motors, lents, càmeres, cables de llum, bateries, material endo-
urologia, òptiques,...) i complexes. 
 Els instruments amb rosca i ancoratge han de ser desmuntats per a que no 
quedi matèria orgànica. 
 S’utilitzaran detergents que formin poca espuma. Es seguiran les 
recomanacions del fabricant per a la concentració de dit detergent i temps. 
 La temperatura de l’aigua de rentat no ha de sobrepassar els 45 graus per 
evitar la coagulació de la matèria orgànica. S’evitarà la formació d’aerosols. 
 
4.1.5. Rentat automàtic 
És el mètode recomanat per rentat els materials termoresistents que vagin a ser 
reutilitzats, ja que millora l’efectivitat de la neteja, elimina la matèria orgànica i 
minimitza els riscos del personal davant microorganismes patògens. El rentat 
automàtic es divideix en tres etapes (neteja, desinfecció i assecat) i inclou el 
procés de termo-desinfecció. 
El procés de termo-desinfecció contribueix a la eficàcia de la esterilització i es 
realitza després de repetits rentats amb productes netejadors i aigua. Té acció 
bactericida, fungicida, tuberculicida, i virucida, i contribueix a disminuir els riscos 
biològics laborals, ja reduïts per limitar la manipulació del material contaminant. 
El rentat automàtic permet que el procés sigui homogeni (temperatura, temps 
dosificació de productes netejadors i lubricants, quantitat d’aigua) i controlable. 
Permet disposar de registres gràfics que milloren la traçabilitat. 
 
4.1.6. Assecat 
Procés molt important després d’haver realitzat la neteja. L’assecat correcte evita 
la corrosió de l’instrumental, l’assecat incomplet genera una esterilització 
incorrecta i ineficaç, doncs si els instruments estan humits a l’esterilitzador, 
l’excés d’humitat produirà una baixa concentració de l’agent esterilitzant en 
aquesta zona i inclús en tota la càmera, a l’actuar les gotes d’aigua, a l’igual que 
les restes orgàniques, de barrera protectora sobre les bactèries, produint-se una 
esterilització dubtosa encara que tots els controls (indicadors físics) donin 
resultats correctes. Es requereix un meticulós assecat intern i extern del 
material, realitzant-lo de: 
- Forma manual: les superfícies externes amb draps de paper o tèxtil 
absorbents que no desprenguin residus. 
- Forma mecànica: les parts internes, amb calor sec o aire a pressió. 
- Forma automatitzada: inclosa com una fase més del programa de rentat 
de les màquines temordesinfectadores. 
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4.1.7. Tractament per ultrasons 
Els ultrasons produeixen ones d’alta freqüència que donen alternances de pressió 
i depressió. 
El tractament d’ultrasons està especialment indicat per la neteja d’instrumental 
d’acer inoxidable i sempre que hi hagi incrustacions, ja que és un sistema 
adequat per eliminar eficientment la brutícia. Aquest procés pot netejar la 
brutícia d’àrees inaccessibles en equips on el disseny impedeix la neteja manual. 
No s’ha d’utilitzar el bany ultrasònic per a la neteja d’articles de goma i plàstics, 
ja que aquests tendeixen a absorbir els ultrasons. 
No s’ha d’utilitzar bany ultrasònic per òptiques i lents. 
ÉS necessari prevenir problemes d’audició en el personal que treballa amb l’equip 
d’ultrasons, col·locant la tapa de l’equip, abans de la seva posada en marxa. 
 
4.1.8. Lubricació 
Després de la neteja i abans de la esterilització és important lubricar els 
instruments per reduir la seva rigidesa – dificultat de maneig i evitar que 
presentin taques o altres incidències. L’ús de lubricant és el primer pas del 
manteniment preventiu de l’instrumental quirúrgic articulat que ho requereixi. 
La solució lubricant utilitzada ha de ser soluble en aigua i haver estat 
específicament elaborada per a esterilització. No s’han d’utilitzar olis minerals o 
de silicona, ni oli de màquines, ja que impedeixen la penetració adequada dels 
agents esterilitzadors i per tant, els microorganismes no serien destruïts. 
Existeixen lubricants que contenen un inhibidor d’òxid, útil per prevenir la 
electròlisis de les puntes i fils. 
 
4.1.9. Mecanismes d’acció dels agents esterilitzants 
La esterilització definida com el procés mitjançant el qual es destrueixen tots els 
microorganismes viables presents en un objecte o superfície incloses les espores 
bacterianes, expressa una condició absoluta: un determinat objecte o superfície 
està estèril o no està estèril. Tot i això, la destrucció dels microorganismes 
segueix una llei exponencial i, per tant, sempre existeix una probabilitat finita de 
que un microorganisme pugui sobreviure, tot i l’abast del procés aplicat. Resulta 
convenient, en conseqüència, tenir en compte la probabilitat matemàtica per 
definir més correctament el terme “estèril”. Un producte es considera estèril 
quan existeix una probabilitat de un entre un milió de que contingui 
microorganismes viables. És el que es diu SAL (Sterility Assurance Level o Nivel 
Seguro de Esterilidad) i s’expressa com 10-6. 
Es considera que un microorganisme està mort quan és incapaç de multiplicar-
se. L’acció dels agents desinfectants / esterilitzants està dirigida a la destrucció 
de les estructures implicades en la protecció de la cèl·lula o en el procés de 
creixement (paret o membranes cel·lulars) i a la alteració de la seva estructura 
molecular –proteïnes, enzims i àcids nucleics- per la inactivació dels components 
relacionats amb la funció vital (FISCAM, 2008) 
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El mecanisme d’acció dels principals agents esterilitzants són la mort per calor, 
per agents químics i per radiació. 
 
4.1.10. Validació del producte d’esterilització 
La norma UNE EN 556 permet etiquetar un producte sanitari amb la paraula 
“estèril” quan s’ha utilitzat un procés d’esterilització validat. El procés de 
validació consisteix en comprovar, de forma certificada i suficientment 
documentada, que un procés compleix amb els requisits  pels que va ser 
dissenyat.  
La validació del procés d’esterilització ha de constar dels següents punts: 
qualificació de la instal·lació; qualificació de funcionament; qualificació del 
procés; documentació; càlcul de letalitat; informe de validació i certificats. 
Si el procés d’esterilització està validat, el centre podrà demostrar de forma 
suficientment documentada que al llarg del procés d’esterilització d’una càrrega i 
de manera repetitiva, els paràmetres de temperatura i pressió assolits es troben 
dins els criteris definits per la norma europea UNE ISO 17665. Normes ISO per 
altres processos d’esterilització són la ISO 11135 per a l’òxid d’etilè, i la ISO 
11137 per a les radiacions. 
Totes aquestes comprovacions es poden definir amb els termes: IQ (qualitat de 
la instal·lació), OQ (qualitat de la operació) i per finalitzar PQ (qualitat del 
procés). 
 
IQ-Qualitat de la instal·lació 
Consisteix en comprovar que l’equip s’ha instal·lat de forma adequada i segura 
per al seu funcionament seguint les especificacions del fabricant i de les normes 
que s’apliquen a cada país. Es procedeix a la: 
- Verificació de la correcta instal·lació de: aigua, vapor, electricitat, aire 
comprimit, ventilació, etc. D’aquesta forma, es comprova que els diferents 
paràmetres es trobin dins de les especificacions del fabricant així com de 
normatives que són d’aplicació. 
- Verificació del correcte funcionament de les diferents seguretats de l’equip 
d’acord amb la norma europea UNE-EN285, per als esterilitzadors de calor 
i UNE-EN1422, per als equips d’òxid d’etilè. Altres normes que són 
d’aplicació i que depenen de la dotació de l’hospital són les relatives als 
equips de formaldehid (UNE-14180) o la relativa als petits esterilitzadors o 
miniclaus (UNE-13060). 
- Verificar que la màquina està equipada amb la documentació tècnica 
adequada: plans de instal·lació, manual tècnic / usuari de funcionament, 
etc. 
 
OQ-Qualitat de l’Operació 
Consisteix en comprovar que els diferents elements de mesura i control que 
equipen l’esterilitzador funcionen correctament i dins dels rangs especificats pel 
fabricant. Així mateix, es pretén comprovar que la distribució de temperatures en 
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càmera es homogènia i dins dels paràmetres marcats per la norma UNE 
ISO17665. Per això, es procedeix a: calibratge dels elements de regulació i 
control; realització del cicle de Test de Buidatge; realització del cicle de Bowie & 
Dick; realització de tres proves termotèrmiques en càmera buida per la obtenció 
del perfil de temperatures en tots els punts de la càmera. 
 
PQ-Qualitat del Procés 
Mitjançant aquest procediment es demostra de forma documentada, que al llarg 
del procés d’esterilització d’una càrrega i de manera repetitiva, els paràmetres de 
temperatura, pressió i letalitat (F0) assolits en l’interior de la càrrega es troben 
dins els criteris definits per la norma europea UNE ISO17665. La qualitat del 
procés queda demostrada realitzant tres proves termotèrmiques per cada tipus 
de càrrega amb la obtenció del perfil de temperatures en tots els punts de la 
mateixa. Amb aquesta comprovació, s’assegura que els paràmetres de 
temperatura, pressió i letalitat (F0) es mantenen dins dels paràmetres marcats 
per la norma UNE ISO17665. 
 
4.1.11. Control d’esterilització 
Tots els processos d’esterilització han de ser controlats per mitjà de monitors 
físics, indicadors químics i biològics. 
 
 Monitors físics 
Els monitors físics són elements de mesura incorporats a l’esterilitzador, tal com 
el termòmetre, manòmetre de pressió, cronòmetre, sensor de càrrega, vàlvules o 
sistemes de registre de paràmetres. Els monitors físics permeten visualitzar si 
l’equip ha assolit en cada cicle d’esterilització els paràmetres exigits per al 
procés. 
Es registra la temperatura de càmera i de l’interior dels paquets per mitjà de 
sensors de temperatura propis de l’aparell i altres externs. La pressió es controla 
per mitjà de manòmetres. El propi equip disposa de rellotge que permet registrar 
la duració de cada etapa del procés. El termòmetre de màxima indica la 
temperatura més elevada que s’ha assolit (no el seu temps de duració). 
A la finalització del cicle, s’ha de verificar amb els registres impresos que pot 
emetre l’equip, el compliment dels paràmetres amb els valors requerits per al 
cicle total d’esterilització. Aquests registres han de ser arxivats amb la resta de 
la documentació del procés. 
Els monitors físics són de gran utilitat, però no suficients com indicadors 
d’esterilització, ja que poden no reflectir el que passa en el procés com 
conseqüència de factors com són la mida de la càrrega o la presència de matèria 
orgànica no detectada. 
Els monitors físics han de ser calibrats periòdicament per garantir la exactitud de 
la informació que proporcionen. 
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 Indicadors químics 
Els indicadors químics utilitzats per cada procés, han de reunir les següents 
condicions: impresos amb tintes no tòxiques, estables a través del temps; de 
fàcil lectura i interpretació; i que permetin la reproductibilitat del procés. 
 
 Indicador biològic 
L’indicador biològic s’utilitza per controlar l’efectivitat del procés d’esterilització. 
En el seu interior haurà de contenir una càrrega suficient d’espores d’alta 
resistència, de mode que la seva completa destrucció indicarà que el procés 
d’esterilització s’ha desenvolupat satisfactòriament. La interpretació dels seus 
resultats és fàcil i ràpida. Els indicadors biològics actuals estan dissenyats per 
poder ser utilitzats en la pròpia UCE. 
 
4.1.12. La cura del material estèril 
Una vegada finalitzat el programa de l’aparell esterilitzador, en el moment en 
que s’obra la porta de l’aparell i el material que hi ha al seu interior entra en 
contacte amb el medi ambient, comença una nova etapa del procés 
d’esterilització que és la vida útil del producte estèril. 
La vida útil d’un producte estèril és el temps que transcorre des de que es 
processat fins que s’utilitza o fins que assoleix la seva data de caducitat, moment 
en el que ha de ser retirat per tornar a ser esterilitzat, si es un producte 
reutilitzable o retirat si és d’un sol ús. Aquesta etapa del procés d’esterilització, 
vida útil del producte estèril, dependrà directament de quatre qüestions 
fonamentals: la manipulació del producte, el seu transport, el seu 
emmagatzematge i el seu ús correcte, independentment del sistema que s’hagi 
utilitzat per la esterilització del material. 
 
 Manipulació 
En el moment que es retira el material de l’esterilitzador a l’exterior comença la 
manipulació dels productes, i aquesta ha de ser sempre la mínima 
imprescindible. 
En el moment de retirada del material d’un esterilitzador de vapor s’ha de tenir 
en compte que la temperatura del local on s’emmagatzema el material 
esterilitzat ha de ser 20ºC +- 5ºC, i que quan un esterilitzador de vapor s’obre al 
finalitzar un cicle, la temperatura de l’interior de l’esterilitzador sol estan en uns 
80ºC. Si immediatament a la obertura de l’esterilitzador es treu el material 
esterilitzat, el canvi brusc de temperatura en la superfície del contenidor, pot fer 
que es produeixi una condensació que es transformarà en humitat. Així doncs, es 
aconsellable esperar un temps (15 minuts) abans de començar a retirar el 
material. Si un envàs convencional d’un producte estèril s’humiteja deixa de ser 
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 Transport 
Es comença a transportar el material en el moment en que es mou des de 
l’esterilitzador al seu primer lloc d’emmagatzematge o fins el seu punt d’ús si 
aquest és immediat. 
S’han d’utilitzar carros de fàcil neteja, de superfície llisa i preferiblement 
d’alumini o de polímers plàstics termoresistents, ja que acusen menys la 
diferència de temperatura amb els materials, que els carros d’acer inoxidable i 
per tant la possibilitat de que es produeixin condensats és menor. 
 
 Emmagatzematge 
Tot el material estèril ha de ser col·locat en un lloc adequat fins el moment de 
ser utilitzat. La vida útil del material estèril depèn de les condicions i 
característiques del lloc d’emmagatzematge i de les característiques de l’envàs i 
el contingut, és a dir la data de caducitat, sempre i quan les condicions de 
manipulació i transport hagin estat també les correctes. La vida útil d’un 
producte estèril estarà lligada a la quantitat d’agents contaminants a la que hagi 
estat exposat després de ser utilitzat. 
Les condicions d’emmagatzematge han de ser les mateixes sigui quina sigui la 
zona de l’hospital en que tingui lloc el mateix (central d’esterilització; àrea 
quirúrgica; unitat d’hospitalització´; consulta externa; o magatzem en general, 
en el cas de productes estèrils procedents del fabricant). 
 
4.2. Zones i locals de la UCE 
A la UCE poden definir-se les següents zones, amb activitats i funcions 
diferenciades: 
1. Zona d’accés i recepció de material utilitzat a esterilitzar 
2. Zona de rentat, neteja, desinfecció i assecat 
3. Zona de preparació, empaquetat i esterilització 
4. Zona d’emmagatzematge i distribució de material estèril 
 
La organització funcional (i espacial) de les diferents zones que conformen la UCE 
ha de respondre al procés funcional, i seqüencial, de producció del 
subministrament estèril que s’inicia amb la neteja i rentat, la posterior preparació 
del material prèvia a la esterilització, l’emmagatzematge del material estèril i la 
seva distribució final per la circulació interna de l’hospital a les diferents unitats 
assistencials.  
Així, l’accés del material utilitzat a la UCE (a través de carros des d’altres unitats 
o mitjançant un elevador exclusiu entre la UCE i el bloc quirúrgic), s’ha de trobar 
relacionat amb un espai de dipòsit i neteja de carros buits per al seu posterior 
trasllat a un espai per carros nets de la zona de distribució de la UCE. La 
descàrrega del material utilitzat es produeix en la zona de rentat, neteja i 
desinfecció de la unitat, tant en la zona de rentat manual com automàtic. 
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Els equips de rentat, desinfecció i assecat del material usat, formen una barrera 
física amb la zona de preparació, que ha de disposar de pressió positiva sobre les 
zones adjacents. La zona de preparació ha de disposar d’un espai amb 
superfícies de treball per a l’empaquetat del material i el seu posterior procés en 
els diferents equips d’esterilització. El material, un cop realitzat els cicles 
adequats en cada cas, passa al magatzem estèril des de el que es distribueix a la 
resta de les unitats de l’hospital així com al bloc quirúrgic, amb el que es 
considera recomanable que es comuniqui de manera exclusiva amb la zona de 
magatzem de material estèril de dita unitat. Els productes esterilitzats i adquirits 
comercialment s’emmagatzemen així mateix al magatzem general de la UCE. La 
comunicació entre les zones ja mencionades ha de ser directa. 
Un programa genèric de zones i locals de la UCE es recull a la taula, i a 
continuació es descriuen les característiques dels locals de cada una de les 
zones. La relació i característiques dels locals que s’inclouen en aquest document 
es extensiva. La relació de locals, de una UCE concreta s’adaptarà a l’establert en 
el corresponent programa funcional. 
 
 Zona d’accés i recepció del material utilitzat 
El material que es processa a la UCE té diverses procedències. En primer lloc, del 
bloc quirúrgic (o blocs en funció de la dimensió i criteris d’organització de 
l’hospital) i del bloc obstètric (unitat de maternitat). Resulta habitual que, en el 
cas d’incloure’s la unitat central d’esterilització en el programa de l’hospital, 
aquella es localitzi en la vertical del bloc quirúrgic, disposant-se d’un ascensor 
específic (muntacàrregues) que comuniqui ambdues unitats. 
Així mateix, i cada vegada en major mesura, a la unitat arriba material 
contaminat d’altres unitats assistencials de l’hospital. En aquest cas, el transport 
es realitza mitjançant carros per la circulació interna de l’hospital. 
En aquesta zona es realitza el rentat, neteja, desinfecció i assecat del material a 
esterilitzar. Amb la neteja s’eliminen residus com sang i restes de teixits. Com a 
part del procés de neteja, es realitza, en el menor temps possible, un cicle de 
desinfecció per calor per minimitzar els riscos de infecció per part del personal. 
Resulta convenient que després del procés de neteja, assecat i descontaminació, 
el material no s’exposi innecessàriament a les condicions ambientals i d’activitat 
de la zona de rentat i neteja. Per això, una bona solució es plantejar una barrera 
amb els equips de rentat i desinfecció, entre aquesta zona i la zona de preparació 
prèvia a la esterilització. En aquesta zona prèvia de la UCE ha d’existir un espai 
per al rentat d’aquell material que per la seva fragilitat, mida, equipament 
d’endoscòpies, instrumental de laparoscòpia, etc., no pugui ser tractat amb 
l’equipament industrial de rentat i desinfecció. 
El material i instrumental quirúrgic utilitzat accedeix a la UCE, habitualment, de 
manera directa a la zona de rentat i neteja de la unitat, mitjançant medis 
mecànics (elevadors muntacàrregues). 
 
 Zona de rentat, neteja, desinfecció i assecat 
La zona de rentat, neteja, desinfecció i assecat consta de local(s) de rentat 
manual i local(s) de màquines de rentat, desinfecció i assecat formant una 
barrera amb la zona de preparació i empaquetament del material. 
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Local de rentat manual 
La zona de rentat manual ha de disposar d’un sistema doble de piles, pistoles 
d’aigua i aire a pressió per a l’assecat (en condicions d’aïllament i ventilació 
específica per evitar la formació d’aerosols), i serveis per al rentat a mà de 
matèria i instrumental que per la seva fragilitat i/o mida, no pugui ser tractat en 
l’equipament industrial de rentat i desinfecció, com l’equipament d’endoscòpia. 
Aquest local de rentat manual ha de disposar d’un sistema de doble finestra 
sincronitzada per al pas de l’instrumental des d’aquesta zona a la de preparació i 
empaquetat. 
Local de rentat automàtic 
La zona de rentat automàtic, que forma barrera amb la zona de preparació i 
empaquetament, disposa de rentadores desinfectadores de doble finestra 
sincronitzada, o de túnel de rentat. Així mateix, aquest local ha de disposar d’un 
sistema de doble finestra sincronitzat per la comunicació manual entre la zona de 
rentat i la de preparació i empaquetat, que serveix addicionalment per la 
devolució de material des d’aquesta zona a la de rentat. 
Barrera per equips de rentat, desinfecció i assecat 
Bateria d’equips de rentat i desinfecció automàtica així com mecanisme de doble 
finestra sincronitzada que comunica aquesta zona amb la de preparació, 
empaquetat i esterilització. 
 
 Zona de preparació, empaquetat i esterilització 
En aquesta zona s’inspecciona, prepara i empaqueta el material, dispositius i 
instrumental, per al seu procés d’esterilització i posterior emmagatzematge i 
distribució. 
Aquesta zona s’ha de trobar físicament separada de la de rentat, desinfecció i 
assecat. Habitualment, aquesta barrera de separació es forma amb els propis 
equips automàtics de rentat, desinfecció i assecat que disposen de sistemes amb 
doble finestra sincronitzada. 
La localització dels diferents elements de treball a la zona ha de respondre a la 
seqüència del procés. Juntament a la zona de rentat, on es recull l’instrumental, i 
dispositius nets a esterilitzar, es localitzen les taules de treball per a la inspecció, 
preparació i empaquetat previ al trasllat en carros a la zona de càrrega dels 
esterilitzadors. Aquestes zones de treball han de disposar d’espai suficient de 
maniobra al voltant per la localització del personal i els carros de material a 
esterilitzar. La precisió de les activitats a realitzar sobre aquetes taules de treball 
requereix una bona il·luminació sobre la seva superfície. Per la realització del 
treball de preparació i empaquetat es requereixen selladores i un intensificador 
de il·luminació. El personal que treballa en aquetes zones seguirà el protocol de 
manipulació que s’estableixi a la UCE, que habitualment inclou la preparació en la 
esclusa d’accés de personal a la zona (rentat de mans, “gorros”, bates, calçat, 
etc.). 
Així mateix, en un punt accessible a les taules de treball s’han de localitzar els 
armaris de substitució de material, instrumental, safates, així com del material 
que s’utilitza en la preparació de les safates i caixes d’esterilització. 
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La majoria dels processos d’esterilització es realitzen mitjançant vapor, encara 
que alguns materials sensibles al calor requereixin processos d’esterilització 
mitjançant processos a baixa temperatura (amb formaldehids, peròxid 
d’hidrogen o òxid d’etilè) En funció de l’activitat a realitzar, del tipus d’elements 
que demanden esterilització, nivells de riscos i normatives, s’adoptarà la decisió 
dels tipus d’esterilitzadors a implantar a una UCE, havent-se de considerar la 
conveniència de duplicar els equips en els casos en que es consideri estratègica 
la esterilització de determinat material. 
- Àrea de preparació i empaquetat 
Per al muntatge, reposició de material i empaquetat en taules disposades en 
funció de cada sistema d’esterilització. 
Després d’una primera inspecció del material procedent de la zona de rentat, ha 
de resultar possible la devolució de material, instrumental i/o dispositius que 
requereixin un nou procés de rentat. 
Així mateix, ha d’existir espais per taules d’empaquetat de material no estèril 
(desinfectat), taules per a l’empaquetat de material per esterilitzar amb vapor 
(termoresistent), i taules per a l’empaquetat de material termosensible 
mitjançant altres sistemes (peròxid de hidrogen, òxid d’etilè o formaldehid). S’ha 
de disposar d’armaris per l’emmagatzematge de l’instrumental de reposició. 
En aquesta zona es revisarà el material per descartar aquell que presenti 
alteracions en la seva integritat o funció, per a la seva reparació o retirada 
definitiva. 
- Espai per esterilitzadors 
Aquest espai ha de ser suficient per la instal·lació dels propis equips (mitjançant 
esterilitzadors de gran capacitat i d’esterilització a baixa temperatura), així com 
per la càrrega i descàrrega dels mateixos mitjançant l’ús de carros. 
L’espai destinat a aquesta activitat i equips ha de localitzar-se entre la zona de 
preparació i empaquetat i la zona d’emmagatzematge, en una àrea reservada i 
amb un espai suficient per la càrrega i descàrrega dels esterilitzadors. Existeixen 
dues solucions en funció de la utilització d’esterilitzadors d’una sola porta (cap a 
la zona de preparació i empaquetat) o doble porta. Si s’utilitzen esterilitzadors de 
doble porta, els equips formen una barrera amb la zona de preparació i 
empaquetat. 
 
 Zona d’emmagatzematge i distribució de material estèril 
Es recomana que la gestió del subministrament del material estèril en el conjunt 
de l’hospital (sigui produït a la UCE o adquirit externament), es realitzi per part 
de la UCE, de manera que des d’aquesta unitat es realitzi la gestió i el control de 
l’estoc, manipulació i distribució del material estèril dins de l’hospital, per lo que 
s’han de considerar locals específics a la UCE per la gestió, desempaquetat i 
emmagatzematge del subministrament estèril adquirit externament. En qualsevol 
cas, la estratègia de funcionament s’ha de definir en el programa funcional de 
cada UCE. 
El material i instrumental de ús quirúrgic es distribueix habitualment de manera 
directa (mitjançant un elevador mecànic muntacàrregues), al bloc quirúrgic. La 
resta del material estèril es distribueix, a través d’un accés diferenciat, 
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mitjançant carros des de la UCE, per la circulació interna de l’hospital, fins les 
diferents unitats de tractament i diagnòstic de l’hospital. 
- Magatzem de material estèril 
Local denominat tècnicament àrea de refredament, amb una temperatura que 
s’ha de trobar entre els 18 i 24ºC.  
Ha de disposar de comunicació amb la zona de preparació, empaquetat i 
esterilització, així com d’accés de material estèril adquirit comercialment. 
Muntacàrregues de comunicació directe entre la UCE i el bloc quirúrgic 
Per al transport de material i caixes d’instrumental esterilitzats. 
El material esterilitzat d’ús al bloc quirúrgic s’ha de traslladar al mateix una 
vegada conclòs el procés a la UCE, habitualment mitjançant un ascensor 
muntacàrregues exclusiu de comunicació entre les dos unitats. 
 
4.3. Traçabilitat del Reprocessament 
 
4.3.1. Aplicació de la traçabilitat a la UCE 
La traçabilitat inclou el conjunt d’activitats i procediments tècnics que permet 
identificar cada producte des del seu naixement fins al final de la cadena de 
producció i reconstruir el procés d’esterilització. 
La traçabilitat suposa el registre, amb suport manual o informàtic, de la 
rentadora (data, hora de cicle i paràmetres), l’esterilitzador (data i hora del cicle; 
contingut de la càrrega; temperatura, pressió, concentració de l’agent 
esterilitzant i temps de cada fase –inclòs el d’exposició-; operador; resultats dels 
indicadors químics i biològics; manteniment, reparacions i calibratge) i el paquet 
(data de l’esterilització i data de caducitat; tipus de contingut; contingut 
específic).  
La traçabilitat requereix la identificació de bosses, caixes i paquets, mitjançant 
un sistema que ha d’incloure la data d’esterilització, el procediment, l’equip i el 
lot o programa (en el dia). Per garantir la traçabilitat és necessari que la 
identificació del material estèril utilitzat quedi registrada en la història clínica del 
pacient. 
 
4.3.2. Àrees funcionals de la UCE 
A la UCE es poden distingir les següents àrees funcionals: recepció de material; 
neteja i descontaminació; preparació i selecció; envasat; esterilització; 
emmagatzematge; distribució i entrega. 
Cada una d’aquestes àrees ha de disposar de protocols específics i normalitzats 
de treball per respondre a les necessitats dels clients interns i externs de la 
central. S’han de registrar les activitats i procediments per garantir la traçabilitat 
dels productes que es processen a la central. Aquests registres són la base per 
l’elaboració d’indicadors de qualitat que permetin la millora continua de la 
qualitat. 
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La recepció de material és una àrea funcional que engloba els processos de 
recollida i transport, recepció, i manteniment i neteja dels carros de transport de 
material brut. El registre generat després de l’aplicació d’aquest procediment 
serà el val de retirada de material i registre d’entrada al procés. 
La neteja i desinfecció és una àrea funcional que abasta el rentat (neteja 
manual; neteja per ultrasons; neteja mecànica); desinfecció, manteniment i 
conservació de l’instrumental, amb independència de que vagi a ser o no 
esterilitzat. Genera la fitxa i el seu registre de material processat en la zona de 
rentat. 
La preparació i selecció és una àrea funcional que comprèn els passos per una 
correcta classificació dels productes i materials, i la seva preparació prèvia per al 
seu envasat i esterilització. Els processos existents són de preparació del 
material tèxtil, d’equips tèxtils i sets mixtos (instrumental i tèxtil), de reposició 
de material que s’ha perdut o es retira per estar deteriorat i de classificació del 
material esterilitzable (termoresistent i termosensible). Els registres que es 
generen amb aquest procediment són de incidències amb l’instrumental 
(desperfectes, deteriorament, pèrdues) i devolució de material tèxtil (brutícia, 
ruptura). 
L’acondicionament i envasat del material és una àrea funcional intermitja entre la 
classificació i el procediment d’esterilització, en la que es realitza l’empaquetat i 
agrupament dels materials pels ulteriors procediments que es vagin a realitzar 
amb ells. El seu objectiu es mantenir el material aïllat de tota font de 
contaminació, conservant l’esterilitat aconseguida en el procés d’esterilització. Els 
processos generals d’envasat són: envasat en contenidors, envasat en bossa 
mixta o de paper de grau mèdic; envasat en teixit sense teixir; i envasat en 
plàstic de material desinfectat.  
Es generen registres que identifiquen al operari responsable de cada producte, 
específicament els contenidors i caixes d’instrumental. Es creen les etiquetes 
identificatives que acompanyen al producte registrant data de procés, número de 
cicle i caducitat, que al cer incorporats a la història del pacient permeten garantir 
traçabilitat. 
L’àrea funcional d’esterilització és el nucli de la UCE. En ella es realitza el cicle 
d’esterilització. La cartera de serveis de la UCE recull els processos 
d’esterilització que poden ser: esterilització per calor humit o vapor; esterilització 
per gasos: òxid d’etilè, formaldehid, gas plasma de peròxid de hidrogen; vapor 
de peròxid de hidrogen; esterilització per rajos gamma. Es fonamental garantir la 
qualitat del procés i dels productes generats, realitzant la validació de l’equip i la 
seva adequació a la normativa legal vigent, el seu manteniment preventiu i 
correctiu, amb reposició de peces originals en cas de deteriorament. 
L’àrea funcional d’emmagatzematge del material estèril genera com registres la 
“data d’entrada en magatzem de material estèril” i el “registre de rotació per 
caducitat”. 
L’àrea funcional de distribució i entrega a l’usuari de material desinfectat o 
esterilitzat genera com a registre el “val d’entrega de material”. 
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4.3.3. Sistema d’Informació 
El sistema d’informació ha de proporcionar informació sobre la traçabilitat, gestió 
i control dels processos d’esterilització. Existeixen diversos softwares en el 
mercat que permetin una gestió més àgil de la informació de la UCE. 
El sistema d’informació haurà de recollir dades relatives a producció i registres. 
 
PRODUCCIÓ 
- Nº d’intervencions quirúrgiques 
- Nº d’equips tèxtils 
- Nº de caixes o contenidors 
- Nº de UTE (Unitat Tècnica d’Esterilització) o mòdul d’esterilització de vapor 
- Nº de UTE (Unitat Tècnica d’Esterilització) o mòdul d’esterilització d’òxid 
d’etilè 
- Nº de UTE (Unitat Tècnica d’Esterilització) o mòdul d’esterilització de 
formaldehid 
- Nº de UTE (Unitat Tècnica d’Esterilització) o mòdul d’esterilització de vapor 
de Peròxid d’Hidrogen 
- Nº de productes trencats en el rentat 
- Nº de productes bruts després del rentat 
- Nº total d’indicadors biològics 
- Nº d’indicadors biològics positius 
- Nº de productes caducats en el magatzem estèril 
- Nº de productes amb envàs trencat en el magatzem estèril 
- Nº de litres esterilització baixa temperatura 
- Nº de litres totals 
- Rati vapor / baixa temperatura 
- Rati litres / intervenció 
- Rati controls biològics positius 
- Rati errors / caixes 
- Rati errors / intervenció caixa 
 
REGISTRES 
Es considera necessària la existència dels següents registres: 
- Fulls de control de Bowie&Dick de cada esterilitzador de vapor, 
especificant la data i la causa (rutinària o després de reparació de 
l’esterilitzador) 
- Controls físics (gràfiques o registres de sortida) de cada esterilitzador, 
especificant sistema, esterilitzador, data i lot 
- Resultats dels controls biològics, especificant sistema, esterilitzador, data i 
lot 
- Controls químics multiparamètrics (o integradors) quan es facin com 
substitutius dels controls biològics; havent d’especificar en cada un el 
sistema, l’esterilitzador, la data i lot. 
- Calibratges realitzats 
- Controls de manteniment, reparacions, revalidacions i recalibratges 
- Personal que ha realitat cada un dels procediments del procés. 
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4.4. Resum Executiu 
1. La Unitat Central d’Esterilització (UCE) és aquella on es realitza el procés 
de producció de material estèril per al seu ús clínic, o, el que és el mateix, 
rep, acondiciona, processa, controla, emmagatzema i distribueix tèxtils, 
equipament biomèdic i instrumental a altres unitats i serveis sanitaris, tant 
hospitalaris com extrahospitalaris, amb la finalitat de garantir la seguretat 
biològica d’aquests productes per ser utilitzats amb el pacient. Aquest 
procés es realitza en àrees definides. 
2. Els objectius de la central d’esterilització són: garantir que el procés 
d’esterilització es realitzi complint els requisits d’eficiència, seguretat i 
qualitat; estabilitzar o mantenir el procés de la esterilització sota control, 
evitant que es produeixi una variabilitat excessiva; higienitzar 
l’instrumental; preservar el material; rebre, custodiar i entregar el 
material; mantenir i protegir els equips de la central; protecció de la salut i 
seguretat del treballador; eficiència i protecció ambiental. 
3. El document d’estàndards i recomanacions de qualitat de la central 
d’esterilització no té un caràcter normatiu, en el sentit d’establir requisits 
mínims o estàndards per a l’autorització de l’apertura i/o el funcionament 
d’aquesta unitat o la seva acreditació. 
4. Es recomana un model centralitzat d’organització de la Unitat 
d’Esterilització, des del punt de vista de la seguretat dels pacients i 
treballadors, així com de l’eficiència dels processos de rentat, desinfecció, 
esterilització i emmagatzematge. 
5. S’ha de normalitzar el procés de control de la producció i distribució de 
material i instrumental estèril, comptant amb la col·laboració del servei de 
medicina preventiva i la comissió d’infeccions de l’hospital. 
6. La estandardització del procediment d’esterilització requereix la descripció 
de les activitats i la documentació del seu objecte, abast i àmbit 
d’aplicació, especificant: què s’ha de fer; qui ho ha de fer; quan, on i com 
s’ha de portar a terme; quins materials i equips s’han d’utilitzar, així com 
els registres que evidencien la realització de les activitats descrites. 
7. S’han d’establir mecanismes de coordinació entre l’activitat de la UCE, la 
programació quirúrgica i l’activitat de la resta de les unitats que utilitzin 
material i instrumental estèril. 
8. S’han de normalitzar els circuits i horaris de recollida i distribució del 
material i instrumental estèril. 
9.  S’han de normalitzar els procediments de manipulació, transport i 
emmagatzematge del material i instrumental estèril. 
10. S’ha de normalitzar, amb la participació dels equips quirúrgics, el 
contingut dels contenidors quirúrgics, indicant-se el tipus i quantitat 
d’instrumental, i establir un procediment periòdic de revisió. 
11. La UCE ha de garantir la traçabilitat del material i instrumental estèril, 
mitjançant el registre d’activitats i paràmetres de la UCE i l’etiquetat dels 
productes. 
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CAPÍTOL 5:CICLE DE 
L’INSTRUMENTAL 
QUIRÚRGIC 
En aquest capítol s’exposa el cicle que segueix l’instrumental quirúrgic en el 
centre hospitalari, incloent-hi totes les etapes a la Unitat Central d’Esterilització i 
també al Bloc Quirúrgic, així com el seu pas per magatzem; amb l’explicació de 
tots els moviments i processos en les diferents fases del circuit de l’instrumental. 
El primer apartat està dedicat a la figura del cicle de l’instrumental quirúrgic, 
mostrant els processos principals que segueix gràficament, per tal d’entendre bé 
el circuit i les etapes, i de tenir una idea clara i visual abans d’entrar en el detall.  
Posteriorment, es dediquen dos apartats a l’anàlisi del cicle de l’instrumental 
quirúrgic en el centre hospitalari, especificant en els moviments i detallant en els 
processos, en la situació actual i a la situació desitjada. La situació actual és 
aquesta en que no existeix un sistema de traçabilitat de l’instrumental quirúrgic, 
i on el seguiment registrat és parcial i manual; mentre que la situació proposada 
és aquella en la que l’instrumental quirúrgic és rastrejat al llarg de tot el seu cicle 
gràcies a una traçabilitat informatitzada a nivell de l’instrumental. 
Finalment, es realitza una comparativa de les dues situacions en els punts 
principals en els que s’han detectat diferències considerables i rellevants, i així 
llistar i justificar les millores aportades per la implementació d’un sistema de 
traçabilitat. 
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5.1. Esquema General del Cicle 
Aquest punt mostra la forma general del cicle de l’instrumental quirúrgic en un 
centre hospitalari (Figura 5.1.), que potser difereix una mica d’altres hospitals. 
Figura 5.1. Cicle de l’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
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La figura mostra la cadena de subministrament del material sanitari quirúrgic per 
als hospitals indicant els canvis d’etapa, ja que la informació en aquests punts és 
necessària per a la traçabilitat, i les dades de l’instrument han d’estar disponibles 
en cada pas del cicle. 
La cadena de subministrament comença amb l’arribada de l’instrumental 
quirúrgic a la Unitat Central d’Esterilització i finalitza amb la utilització del 
material sanitari al Bloc Quirúrgic. 
L’instrumental quirúrgic, un cop utilitzat a quiròfan és reprocessat per tal de ser 
reutilitzat, per això en la figura es torna a l’inici, i diem que es tracta d’una 
cadena de subministrament tancada o cicle de l’instrumental quirúrgic. 
 
5.2. Situació Actual 
En aquest apartat es detallaran les etapes del cicle de l’instrumental quirúrgic en 
un centre hospitalari exposades anteriorment en la figura, en una situació en que 
no es disposa d’un sistema de traçabilitat informatitzat, i on només existeix 
traçabilitat parcial (només a part de la Unitat Central d’Esterilització i a nivell de 
contenidors quirúrgics i/o safates quirúrgiques) i manual. 
Es divideix en dos subapartats corresponents al pas de l’instrumental per les 
dues ubicacions principals del centre hospitalari: la Unitat Central d’Esterilització i 
el Bloc Quirúrgic. 
Dins d’aquests, es numeren per punts els moviments que segueix i els processos 
que pateix l’instrumental, i es separen els punts de manera que comença un de 
nou en el moment en què seria important enregistrar aquest moviment del 
material d’un procés a l’altre o d’un lloc a l’altre, per  aconseguir una traçabilitat 
idònia. 
 
5.2.1. Unitat Central d’Esterilització sense traçabilitat 
S’han dividit les diferents etapes que segueix l’instrumental quirúrgic en la Unitat 
Central d’Esterilització en tres punts (a), b), c)), corresponents a les tres zones 
de servei d’esterilització: zona bruta, zona neta i zona estèril. 
 
a) Zona bruta 
 Recepció de l’instrumental brut 
Recepció de les safates quirúrgiques que contenen instrumental quirúrgic brut 
(Figura 5.2a.), utilitzat a les sales d’operacions (quiròfans i sales de parts), 
procedent del Bloc Quirúrgic i que arriba a la Unitat Central d’Esterilització. 
Arriben per muntacàrregues brut (Figura 5.2b.) o altres sistemes o transports, 
segons el centre hospitalari. Es designen com a bruts per poder-se diferenciar 
dels d’enviament de la Unitat Central d’Esterilització al Bloc Quirúrgic i que per 
tant són estèrils. 
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Figura 5.2a. Recepció de 
l’instrumental quirúrgic contaminat per 
muntacàrregues 
Figura 5.2b. Instrumental procedent 
del Bloc Quirúrgic en safates 
quirúrgiques  
 
L’instrumental quirúrgic rebut ha de ser desinfectat i esterilitzat passant per les 
tres zones de la Unitat Central d’Esterilització. En la zona bruta, el material es 
separarà i serà rentat manualment o mitjançant rentadora automàtica segons el 
seu procediment de descontaminació.  
El coneixement per part del personal sanitari de quin rentat (manual o 
automàtic) necessita el material quirúrgic brut que contenen les safates 
quirúrgiques rebudes, és per instruccions mitjançant protocols en paper. 
Aquest fet aporta risc al reprocessament, per la no actualització del document: 
Rentar material en manual que hauria de ser rentat a màquina aporta més risc 
de mala desinfecció, ja que és més fiable el rentat automàtic; o bé al revés, 
rentar material a màquina que hauria de ser rentat a mà suposa més risc de fer 
malbé la peça. 
No queda constància en cap cas de la recepció d’aquestes safates quirúrgiques a 
cap tipus de registre d’entrades(/sortides). 
 
 Rentat manual 
Es renten a mà (Figura 5.3a.) aquells instruments que ho necessiten 
explícitament i no puguin ser introduïts a la màquina rentadora. Això es degut 
habitualment a que no suporten la temperatura, per ser materials més sensibles, 
i està especificat pel fabricant. 
Existeixen protocols de rentat manual, com a fitxes consultables en paper (Figura 
5.3b.). 
Aquestes contenen: 
- Immersió en un tipus de producte 
- Concentració del producte 
- Durada de la immersió 
- Taps que se’ls ha de posar/treure als equips 
No queda constància del material quirúrgic rentat a mà en un registre. 
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Figura 5.3a. Rentat manual de 
l’instrumental quirúrgic contaminat 
Figura 5.3b. Protocols de rentat 
manual i rentat automàtic  
 
 Càrrega rentadora 
Es prepara el material a rentar automàticament i es munta en les mateixes 
safates quirúrgiques rebudes (no en un contenidor quirúrgic o altres, ja que 
l’instrumental quirúrgic brut es manipula el menys possible) per ser carregades 
(Figura 5.4a.) a la màquina termodesinfectadora i s’inicia amb el programa de 
desinfecció adequat, segons el protocol de rentat automàtic definit a la fitxa 
consultable en paper. 
S’associa cada safata quirúrgica preparada i muntada a un tipus de programa de 
desinfecció de la màquina termodesinfectadora (Figura 5.4b.) on hi ha 3 
variables: 
- Concentració del producte desinfectant 
- Durada de l’exposició 
- Temperatura de l’exposició 
Figura 5.4a. Rentat automàtic: 
Termodesinfectadora 
Figura 5.4b. Càrrega (Rentadora) de 
les safates quirúrgiques contaminades 
 
b) Zona neta 
S’anomena zona neta aquella on ja s’ha descontaminat l’instrumental quirúrgic i 
es prepara per ser esterilitzat (Figura 5.5.). 
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Figura 5.5. Accés a la zona neta de la Unitat Central d’Esterilització 
 
 Descàrrega rentadora 
Es descarrega el material prèviament carregat a la rentadora automàtica en 
safates quirúrgiques quan finalitza el programa de desinfecció de la màquina 
termodesinfectadora. 
La màquina genera un report automàticament mitjançant el qual es valida que la 
termodesinfecció ha estat satisfactòria (el personal sanitari comprova visualment 
la validació del report generat). 
La validació de la termodesinfecció (és a dir, el report que genera la màquina) es 
guarda sempre en paper (Figura 5.6.) i s’afegeix en una carpeta física específica 
per registrar aquest tipus de validacions. Això es degut a que per tal d’obtenir la 
certificació de qualitat a la UCE, la ISO 9001, és obligatori per la llei guardar tant 










Figura 5.6. Report generat per la termodesinfectadora 
 
 Muntatge caixes 
Es revisa l’instrumental per assegurar que no hi ha cap incidència: material en 
mal estat, trencat (Figura 5.7.), etc. 
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Figura 5.7. Instrument quirúrgic que necessita ser reparat i/o substituït 
 
En el cas que hi hagi alguna incidència, s’envia a reparació, registrant 
manualment la incidència en una plantilla en paper dedicada a aquest tipus de 
gestions o d’alguna forma similar segons l’hospital: amb el motiu de la reparació 
i altres informacions relatives. 
En el cas d’enviar un instrument a reparació o simplement retirar-lo per algun 
motiu, es gestionen també en aquest punt les substitucions d’aquest, també 
manualment. 
Es munten els contenidors quirúrgics (Figura 5.8a.) o safates quirúrgiques 
(Figura 5.8b.) d’instrumental segons el protocol de muntatge, disponible en 
fitxes que explica per a cada un d’aquests esmentats, què hi va (quins 
instruments inclou) i com es processa (és a dir, mètode d’esterilització). 
Es crea i s’enganxa una etiqueta que conté informació sobre la caixa, sobretot la 
data de caducitat, i altres informacions com la ubicació d’emmagatzematge. 
També s’indica en aquesta si hi ha alguna incidència com un instrument faltant. 
En aquesta etapa s’envia el material a esterilitzar en centres externes, en el cas 
que així sigui. 
 
Figura 5.8a. Contenidors quirúrgics 
muntats amb informació d’esterilització 
Figura 5.8b. Safates quirúrgiques 
muntades i empaquetades 
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 Empaquetat material individual 
Igual que en el muntatge dels contenidors quirúrgics, per a l’instrumental 
quirúrgic que s’empaqueta de manera individual en una doble-bossa (i no 
s’introdueix en un dels contenidors), també es revisen els instruments per 
assegurar que no hi ha cap problema: material en mal estat, trencat, etc. 
En el cas que hi hagi alguna incidència, s’envia a reparació, registrant 
manualment la incidència en una plantilla en paper dedicada a aquest tipus de 
gestions o d’alguna forma similar segons l’hospital: amb el motiu de la reparació 
i altres informacions relatives. 
En el cas d’enviar un instrument a reparació o simplement retirar-lo per algun 
motiu, es gestionen també en aquest punt les substitucions d’aquest, també 
manualment. 
S’empaqueten cada una de les peces que requereixin seguir i esterilitzar-se de 
forma individual en una doble-bossa, segons el protocol d’empaquetat del 
material individual, disponible en fitxes que explica per a cada instrument com es 
processa (és a dir, mètode d’esterilització). 
Es crea i s’enganxa una etiqueta que conté informació sobre el paquet, sobretot 
la data de caducitat, i altres informacions com la ubicació d’emmagatzematge.  
També en aquesta etapa s’envia el material a esterilitzar en centres externs, en 
el cas que així sigui. 
 
 Càrrega esterilitzador 
Tant els contenidors quirúrgics muntats, safates quirúrgiques muntades i 
empaquetades, i les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, es 
preparen per ser carregades a l’autoclau (Figura 5.9a., Figura 5.9b. i Figura 
5.9c.). 
S’esterilitza l’instrumental amb el programa adequat. Com hem dit, el mètode 
d’esterilització es protocol·litza en la fitxa en paper (igual que en la 
termodesinfectadora). 
Figura 5.9a. Autoclau de 
vapor (exterior)  
Figura 5.9b. Autoclau de 
vapor (interior)  
Figura 5.9a. Autoclau de 
vapor amb un contenidor  
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Existeixen altres tipus d’esterilitzadors com: l’esterilitzador de peròxid d’hidrogen 
i l’esterilitzador d’òxid d’etilè (Figura 5.10a. i Figura 5.10b.). 










Figura 5.10b. Esterilitzador d’Òxid 
d’Etilè 
 
c) Zona estèril 
S’anomena zona estèril aquella on ja s’ha esterilitzat l’instrumental quirúrgic i es 











Figura 5.11. Accés a la zona estèril 
 
 Descàrrega esterilitzador 
Es descarrega el material prèviament carregat a l’esterilitzador en contenidors 
quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i les doble-bosses amb 
instrumental quirúrgic individual, quan finalitza el cicle d’esterilització de 
l’autoclau (Figura 5.12.). 
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Figura 5.12. Pre-descàrrega de l’autoclau desde la zona estèril  
 
Per a la validació del cicle d’esterilització existeixen tres testos: físics, químics i 
biològics. Si el procés ha estat correcte, els indicadors viren, és a dir, canvien de 
color. Els físics i químics ho fan al moment mentre que en els biològics s’ha de 
comprovar passat un cert període de temps necessari, ja que s’ha de cultivar. 
Aquesta és la validació completa per tal d’assegurar que totes les dades del cicle 
d’esterilització són correctes i per tant assegurar qualitat en la UCE. 
Un cop comprovat, es guarden  totes les validacions realitzades en paper i 
s’afegeixen en una carpeta física específica per registrar aquest tipus de 
validacions, igual que en el rentat per termodesinfecció. Tal i com hem dit abans, 
això es degut a que per tal d’obtenir la certificació de qualitat a la UCE, la ISO 
9001, és obligatori per la llei guardar tant les validacions dels processos 
d’esterilització (autoclau) com de rentat automàtic (termodesinfectadora). 
No s’enganxa cap etiqueta ni en els contenidors quirúrgics (i/o safates 
quirúrgiques empaquetades) ni en les doble-bosses amb instrumental quirúrgic 
individual, ja que s’ha esterilitzat prèviament. Qualsevol informació que s’hi 
vulgui enganxar ha de ser abans de ser carregada a l’autoclau. 
 
 Emmagatzematge 
L’instrumental quirúrgic, un cop autoclavat, s’emmagatzema on toca fins al seu 
ús. Es distribueixen i s’ubiquen els contenidors quirúrgics (i/o les safates 
quirúrgiques empaquetades) i les doble-bosses amb instrumental quirúrgic 
individual, al magatzem (Figura 5.13.): ja sigui a la UCE, al BQ (en aquest cas 
s’envia amb el muntacàrregues o el sistema o el transport corresponent però 
estèril), o en qualsevol altre lloc on s’emmagatzemi. 
El mètode de distribució i d’emmagatzematge difereix entre centre hospitalaris. 
En aquesta etapa també s’envia aquell material sanitari a clients externs o altres 
serveis. 
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Figura 5.13. Magatzem de material estèril 
 
 Enviament a BQ 
Expedició dels contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
de les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, sigui quina sigui la 
ubicació i amb el sistema o transport corresponent i estèril (Figura 5.14.) al Bloc 
Quirúrgic per a la realització d’una intervenció quirúrgica a un pacient, és a dir, 










Figura 5.14. Enviament de l’instrumental quirúrgic estèril per muntacàrregues 
 
5.2.2. Bloc Quirúrgic sense traçabilitat 
 Recepció instrumental estèril 
Recepció dels contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
de les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual; dit d’una altra 
manera, material sanitari estèril, desinfectat i autoclavat i procedent de la Unitat 
Central d’Esterilització, i que arriba al Bloc Quirúrgic. 
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Aquest instrumental quirúrgic s’ubicarà a la sala d’operacions (quiròfan o sala de 
parts) on ha de ser utilitzat o on s’indiqui o correspongui. 
Arriben per muntacàrregues net (Figura 5.15.) o millor dit estèril, o altres 
sistemes o transport, segons el centre hospitalari. Es designen com a estèrils per 
poder-se diferenciar dels d’enviament del Bloc Quirúrgic a la Unitat Central 










Figura 5.15. Recepció de l’instrumental quirúrgic estèril per muntacàrregues 
 
 Recompte instrumental previ i posterior a la intervenció 
Es realitza un recompte dels instruments previ i posterior a la intervenció 
quirúrgica visualment. Tot i això, a vegades, només es realitza un recompte 
posterior. 
 
 Associació pacient – instrumental quirúrgic 
No s’associa la identificació del pacient amb l’instrument quirúrgic que serà 
utilitzat per tractar-lo en la intervenció. 
 
 Reprocessament a punts d’ús 
En el reprocessament a punts d’ús es realitza el mateix procediment que en la 
càrrega i descàrrega de l’autoclau en la central d’esterilització.  
El registre que genera l’esterilitzador en finalitzar el seu cicle s’ha de guardar 
físicament. 
 
 Enviament a UCE 
Expedició de l’instrumental quirúrgic utilitzat i no utilitzat però present en la 
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5.3. Situació Proposada 
En aquest altre apartat també s’analitzaran les etapes del cicle de l’instrumental 
quirúrgic en un centre hospitalari, però en un situació en que es disposa d’un 
sistema de traçabilitat informatitzada, com en la situació proposada. 
Es divideix en dos subapartats igual que en l’apartat anterior, corresponents al 
pas de l’instrumental per les dues ubicacions principals del centre hospitalari: la 
Unitat Central d’Esterilització i el Bloc Quirúrgic. 
Dins d’aquests, es numeren per punts els moviments que segueix i els processos 
que pateix l’instrumental i s’expliquen detalladament, i es separen els punts de 
manera que comença un de nou en el moment en què seria important 
enregistrar aquest moviment del material d’un procés a l’altre o d’un lloc a 
l’altre, per aconseguir un sistema de traçabilitat idoni. 
 
5.3.1. Unitat Central d’Esterilització amb traçabilitat 
Igual que en la situació actual, s’han dividit les diferents etapes que segueix 
l’instrumental quirúrgic en la Unitat Central d’Esterilització en 3 punts, 
corresponents a les 3 zones de servei d’esterilització: zona bruta, zona neta i 
zona estèril. 
 
a) Zona bruta 
 Recepció de l’instrumental brut 
Recepció de les safates quirúrgiques que contenen instrumental quirúrgic brut, 
utilitzat a les sales d’operacions, procedent del Bloc Quirúrgic i que arriben a la 
Unitat Central d’Esterilització. 
S’identifiquen els indicadors de les safates quirúrgiques rebudes (no 
l’instrumental quirúrgic individual, ja que està brut) per tal d’enregistrar la seva 
entrada i que quedi guardada en el sistema de traçabilitat la seva recepció. 
El personal sanitari es informat pel programa informàtic de quin rentat (manual o 
automàtic) necessita l’instrumental quirúrgic brut de les safates quirúrgiques 
rebudes identificar-les, de tal manera que es realitza en aquell mateix moment la 
separació del material segons el seu procediment de descontaminació. 
Si es vol, es pot generar i imprimir un comprovant de recepció un cop 
identificades. 
 
 Rentat manual 
Es renten a mà aquells instruments que ho necessitin explícitament i no puguin 
ser introduïts a la màquina rentadora, pels motius ja esmentats en l’anàlisi de la 
situació actual. 
El programa informàtic visualitza en el terminal els protocols de rentat manual 
per tal de poder consultar-los. Aquests contenen la mateixa informació que 
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tenien les fitxes consultables en paper més altres informacions relatives com 
fotografies indicatives (i fins i tot vídeos). 
S’identifica l’instrumental quirúrgic que passa per aquesta fase per tal de que en 
quedi constància. La lectura es realitza un cop rentat l’instrumental, i no abans, 
que està brut. 
 
 Càrrega rentadora 
Es prepara el material a rentar automàticament i es munta en les mateixes 
safates quirúrgiques rebudes (no en un contenidor quirúrgic o altres, ja que 
l’instrumental quirúrgic brut es manipula el menys possible) per ser carregades a 
la màquina termodesinfectadora i s’inicia amb el programa de desinfecció 
adequat, segons el protocol de rentat automàtic definit al terminal de consulta. 
S’associa cada safata quirúrgica preparada i muntada amb l’equip (màquina 
termodesinfectadora) i el programa de desinfecció (concentració del producte 
desinfectant, durada de l’exposició, temperatura de l’exposició). Es guarda en el 
sistema la càrrega realitzada per tal de que en quedi constància. 
S’identifiquen les safates quirúrgiques que s’introdueixen a la rentadora 
termodesinfectadora per tal de que quedi constància de la seva càrrega. La 
lectura (com en el rentat manual) es realitza un cop finalitzat el rentat automàtic 
de l’instrumental, i no abans, que està brut. 
 
b) Zona neta 
 Descàrrega rentadora 
Es descarrega el material prèviament carregat a la rentadora automàtica en les 
safates quirúrgiques quan finalitza el programa de desinfecció de la màquina 
termodesinfectadora. 
S’identifiquen les safates quirúrgiques amb el sistema per tal de traçar-les en la 
seva descàrrega, de la mateixa manera que es va fer en la seva càrrega, de tal 
manera que queda guardat en el sistema la seva descàrrega. 
Si es vol, es pot generar i imprimir un comprovant de descàrrega de la rentadora 
termodesinfectadora. 
Es valida que la termodesinfecció ha estat satisfactòria mitjançant el report que 
genera la màquina automàticament (i que es traspassa al programa informàtic 
del sistema de traçabilitat). 
Encara que es disposi d’un sistema de traçabilitat que segueixi l’instrument i 
guardi en el programa informàtic, o millor dit en l’historial, totes les dades: Es 
guarda la validació en paper de la termodesinfecció sempre, ja que és obligatori 
per llei. S’enregistra en una carpeta física específica per registrar aquest tipus de 
validacions. 
El report que genera la termodesinfectadora, es guarda en el sistema de 
traçabilitat mitjançant la interfície de programes informàtics entre el software de 
traçabilitat i el de la màquina. Tot i això, es guarda la validació en format paper i 
s’afegeix en una carpeta física específica per registrar aquest tipus de 
validacions. Això es degut a que per tal d’obtenir la certificació de qualitat a la 
UCE, la ISO 9001, és obligatori per llei guardar tant les validacions dels 
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processos del rentat automàtic (termodesinfectadora) com el d’esterilització 
(autoclau), en paper, tot i disposar d’un sistema de traçabilitat que ho guarda 
virtualment. 
 
 Muntatge caixes 
S’inspecciona l’instrumental per assegurar que no hi ha cap problema: material 
en mal estat, trencat, etc. 
Si hi ha alguna incidència, s’envia a reparació, registrant la incidència en el 
mòdul del programa informàtic dedicat a aquest tipus de gestions, amb el motiu 
de la reparació i altres informacions relatives. 
Si s’envia un instrument a reparació o simplement es retira per algun motiu, es 
gestionen també en aquest punt les substitucions d’aquest, seguint els 
suggeriments que proposa el sistema informàtic. 
S’identifica l’instrumental quirúrgic ja desinfectat (es llegeix amb el lector) peça a 
peça (Figura 5.16a.) i es realitzen les següents accions: 
Es munten els contenidors quirúrgics  i/o safates quirúrgiques (idealment 
contenidors quirúrgics) d’instrumental (Figura 5.16b.) segons el protocol de 
muntatge de consulta que proporciona el sistema de traçabilitat, que explica per 
a cada un, què hi va (quins instruments inclou) i com es processa (és a dir, 
mètode d’esterilització), amb ajuda de fotografies (de cada peça i del conjunt) i 
també vídeos. 
Es genera i s’enganxa una etiqueta que conté informació sobre la caixa i la seva 
esterilització: la data de creació i sobretot la data de caducitat, i altres 
informacions com la ubicació d’emmagatzematge; També s’hi indica el cicle i 
l’esterilitzador. 
 
Figura 5.16a. Lectura del contenidor 
quirúrgic [52] 
Figura 5.16b. Lectura de 
l’instrumental quirúrgic [52] 
En aquesta etapa s’envia el material a esterilitzar en centres externs, en el cas 
que així sigui. 
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 Empaquetat material individual 
Igual que en el muntatge dels contenidors quirúrgics, per a l’instrumental 
quirúrgic que s’empaqueta de manera individual en una doble-bossa (i no 
s’introdueix en un dels contenidors), també es revisen els instruments per 
assegurar que no hi ha cap problema: material en mal estat, trencat, etc. 
Si hi ha alguna incidència, s’envia a reparació, registrant la incidència en el 
mòdul del programa informàtic dedicat a aquest tipus de gestions, amb el motiu 
de la reparació i altres informacions relatives. 
Si s’envia un instrument a reparació o simplement es retira per algun motiu, es 
gestionen també en aquest punt les substitucions d’aquest, seguint els 
suggeriments que proposa el sistema informàtic. 
S’identifica l’instrumental quirúrgic ja desinfectat (es llegeix amb el lector) peça a 
peça i es realitzen les següents accions: 
S’empaqueten cada una de les peces que requereixin seguir i esterilitzar-se de 
forma individual en una doble-bossa, segons el protocol d’empaquetat del 
material individual de consulta, que explica per a cada un, com es processa (és a 
dir, cicle d’esterilització), amb ajuda de fotografies i altres. 
Es genera i s’enganxa una etiqueta que conté informació sobre el paquet i la 
seva esterilització: la data de creació i sobretot la data de caducitat, i altres 
informacions com la ubicació d’emmagatzematge; També s’hi indica el cicle i 
l’esterilitzador. 
També en aquesta etapa s’envia el material a esterilitzar en centres externs, en 
el cas que així sigui. 
 
 Càrrega esterilitzador 
Tant els contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i les 
doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, es preparen per ser 
carregades a l’autoclau. 
S’esterilitza l’instrumental amb el la fórmula adequada. Com hem dit, el mètode 
d’esterilització es protocol·litza en la fitxa de consulta (igual que en la 
termodesinfectadora). 
S’associen tant els contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques 
empaquetades) i les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual (Figura 
5.17a.); amb: l’equip – autoclau (Figura 5.17b.) i el mètode d’esterilització (o 
cicle d’esterilització). Tot el que es carrega es llegeix per tal de es guardi en el 
sistema i que quedi constància de la càrrega realitzada. 
El mètode d’esterilització es mostra al terminal de consulta del sistema. 
S’identifica tot el que s’introdueix a l’autoclau per tal de que quedi constància de 
la seva càrrega. 
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Figura 5.17a. Lectura del contenidor 
quirúrgic [52] 
 
Figura 5.17b. Lectura de l’esterilitzador 
[52] 
 
c) Zona estèril 
 Descàrrega esterilitzador 
Es descarrega el material prèviament carregat a l’esterilitzador en contenidors 
quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i les doble-bosses amb 
instrumental quirúrgic individual, quan finalitza el cicle d’esterilització de 
l’autoclau. 
Abans de llegir i identificar la càrrega amb el sistema i per tant de traçar la seva 
descàrrega (de la mateixa manera que es va fer en la seva càrrega): 
Per a la validació del cicle d’esterilització existeixen tres testos: físics, químics i 
biològics. Si el procés ha estat correcte, els indicadors viren, és a dir, canvien de 
color. Els físics i químics ho fan al moment mentre que en els biològics s’ha de 
comprovar passat un cert període de temps necessari, ja que s’ha de cultivar. 
Aquesta és la validació completa per tal d’assegurar que totes les dades del cicle 
d’esterilització són correctes i per tant assegurar qualitat en la UCE. 
Les dades del cicle d’esterilització, es guarden en el sistema de traçabilitat 
mitjançant la interfície de programes informàtics entre el software de traçabilitat 
i el de l’autoclau. Tot i això, es guarden totes les validacions realitzades en 
format paper i s’afegeixen en una carpeta física específica per registrar aquest 
tipus de validacions, igual que en el rentat per termodesinfecció. Tal i com hem 
dit abans, això es degut a que per tal d’obtenir la certificació de qualitat a la 
UCE, la ISO 9001, és obligatori per llei guardar tant les validacions dels 
processos d’esterilització (autoclau) com el de rentat automàtic 
(termodesinfectadora) en paper, tot i disposar d’un sistema de traçabilitat que ho 
guarda virtualment. 
No s’enganxa cap etiqueta ni en els contenidors quirúrgics (i/o safates 
quirúrgiques empaquetades) ni en les doble-bosses amb instrumental quirúrgic 
individual, ja que s’ha esterilitzat prèviament. Qualsevol informació que s’hi 
vulgui enganxar ha de ser abans de ser carregada a l’autoclau. 
Finalment s’identifiquen tot el que es descarrega de l’autoclau recentment 
esterilitzat amb el lector per tal de que quedi guardat en el sistema la seva 
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descàrrega i també la seva correcta esterilització. Si es vol, es pot generar i 
imprimir un comprovant de descàrrega de l’esterilitzador. 
 
 Emmagatzematge 
L’instrumental quirúrgic, un cop autoclavat, s’emmagatzema on toca fins al seu 
ús.  
Es distribueixen i s’ubiquen els contenidors quirúrgics (i/o les safates 
quirúrgiques empaquetades) i les doble-bosses amb instrumental quirúrgic 
individual, al magatzem: ja sigui a la UCE, al BQ (en aquest cas s’envia amb el 
muntacàrregues o el sistema o el transport corresponent però estèril), o en 
qualsevol altre lloc on s’emmagatzemi. 
En aquesta etapa també s’envia aquell material sanitari a clients externs o altres 
serveis. 
Es llegeixen els contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, un cop ubicades al 
magatzem, i també es llegeix la codificació de la zona d’emmagatzematge. 
D’aquesta manera queda tot associat i es genera un comprovant 
d’emmagatzematge en el sistema. 
 
 Enviament a BQ 
Expedició dels contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, sigui quina sigui la 
ubicació i amb el sistema o transport corresponent i estèril al Bloc Quirúrgic per a 
la realització d’una intervenció quirúrgica a un pacient, és a dir, per al seu ús. 
 
5.3.2. Bloc Quirúrgic amb traçabilitat 
 Recepció instrumental estèril 
Recepció dels contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
de les doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual, o dit d’una altra 
manera material sanitari estèril, desinfectat i autoclavat i procedent de la Unitat 
Central d’Esterilització i que arriba al Bloc Quirúrgic. 
Aquestes es llegeixen per tal que quedi guardat en el sistema i constància de la 
seva recepció en el Bloc Quirúrgic. Si es vol, es pot generar i imprimir un 
comprovant de recepció. 
Aquest instrumental quirúrgic s’ubicarà a la sala d’operacions (quiròfan o sala de 
parts) on ha de ser utilitzat o on s’indiqui o correspongui. 
 
 Recompte instrumental previ a la intervenció 
Al principi, es comprova que tots els instruments necessaris per a la realització 
de la intervenció quirúrgica estan disponibles i es compten per tal de comprovar 
també que després de la operació es retorna l’instrumental que ha estat utilitzat 
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(i que no es queda dins el pacient o es perd) i que la totalitat que ha arribat es 
retorna també. 
 
 Associació pacient – instrumental quirúrgic 
Associació dels contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques empaquetades) i 
doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual (Figura 5.18a.), que seran 
utilitzats per tractar el pacient a la intervenció programada (Figura 5.18b), amb 










intervenció i altres [53] 
 
D’aquesta manera, queda registrada la informació de la intervenció quirúrgica 
(dia, data i hora; tipus d’intervenció; cirurgians, instrumental quirúrgic, pacient) 
gràcies a la lectura dels diferents (Figura 5.19.). 
 
Figura 5.19. Esquema d’associacions enregistrades en la intervenció quirúrgica 
 
 Recompte instrumental posterior a la intervenció 
Finalitzada la operació, es realitza un recompte de l’instrumental quirúrgic. Es 
llegeix aquell material que no ha estat utilitzat amb el lector per tal de que el 
sistema pugui calcular quin material sanitari associar amb el pacient i es 
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recompta visualment que la resta d’instruments utilitzats es retornen també, i 
que hi ha la totalitat de la composició. 
 
 Reprocessament a punts d’ús 
En el reprocessament a punts d’ús es realitza el mateix procediment que en la 
central d’esterilització. 
Es llegeix la identificació del professional sanitari que realitza l’acció i l’instrument 
a esterilitzar, es selecciona la màquina, i el programa en el software.  
El registre que genera l’esterilitzador en finalitzar el seu cicle s’ha de guardar 
físicament (igual que en la descàrrega de l’esterilitzador). 
 
 Enviament a UCE 
Expedició de l’instrumental quirúrgic utilitzat i no utilitzat però present en la 
intervenció en safates quirúrgiques brutes a la Unitat Central d’Esterilització. 
Aquestes es llegeixen per tal de guardar en el sistema la seva expedició (a nivell 
de safata, no d’instrument). 
 
5.4. Situació Actual vs Situació Proposada 
 
 Actualment no s’enregistra en un sistema de traçabilitat l’arribada de 
l’instrumental quirúrgic en els diferents punts del seu cicle (dit d’una altra 
manera, el pas per totes les etapes de la seva cadena), és a dir, la seva 
localització real; ni tampoc la seva ubicació habitual d’emmagatzematge 
en el centre hospitalari (per ex. Magatzem 1 del Bloc Quirúrgic, Estanteria 
3, Pis 2, Posició 5...). 
Aleshores, en cas d’urgència durant una intervenció quirúrgica de 
qualsevol peça per alguna incidència, els professionals sanitaris del Bloc 
Quirúrgic no tenen coneixement de la ubicació habitual 
d’emmagatzematge d’aquella o alguna que la pugui substituir ni encara 
menys d’on es troba en aquell moment. També pel mateix motiu, una 
intervenció programada pot ser cancel·lada si qualsevol instrument 
necessari no està disponible al moment previst de la operació. 
 
 En la situació actual, no es registra en un sistema d’inventari la vida útil de 
l’instrumental quirúrgic, per la qual cosa no és possible confiar amb les 
existències; no està clar per a cada instrument si encara pot ser utilitzat 
per una intervenció quirúrgica o si la seva utilització ja no és possible 
perquè potser ja ha arribat a la fi de la seva vida útil. Aquest fet condueix 
a un inventari obsolet innecessari. 
El millor control que es pot dur a terme sense un sistema de traçabilitat i 
per tant per medis visuals i manuals és el següent: el treballador verifica 
la fi de la vida útil dels instruments en intervals de temps regulars i mou 
l’instrumental posant els que tenen la fi de vida útil més pròxima al 
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davant, d’acord amb la planificació: primer en caducar, primer en sortir 
(FEFO: First Expired First Out).  
 
 Donat que les situacions de fora d’estoc d’un instrument necessari per 
tractar un pacient són indesitjables ja que podrien tenir conseqüències 
greus a les sales d’operacions, el personal sanitari tendeix a “errar” sobre 
- estocant, és a dir, re aprovisionar l’instrumental a l’alça. Això és degut a 
la informació suficient sobre l’estoc de cada instrument i del consum que 
se’n fa de cada un. 
Com a resultat, els nivells d’inventari són sovint innecessàriament alts, fet 
que també condueix a un increment dels costos d’inventari. A més, la 
demanda d’existències i l’ordenament es converteix en una pèrdua de 
temps ja que implica molts passos manuals. 
 
 Absència d’un sistema de traçabilitat que permeti també seguir 
l’instrumental quirúrgic a les sales d’operacions, associar instrumental – 
pacient – operació i identificar les peces utilitzades. El coneixements 
insuficient de quines peces s’han utilitzat dificulta l’estimació dels costos 
de la intervenció quirúrgica a realitzar. En conseqüència, l’hospital no està 
en condicions de comparar adequadament el que costa la operació de 
tractament d’un pacient amb la quantitat pagada per les companyies 
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CAPÍTOL 6:           
DISSENY DEL SISTEMA  
En aquest capítol s’exposen i es descriuen de manera ordenada els procediments 
a dur a terme per al disseny del sistema de traçabilitat en un centre hospitalari. 
En el primer apartat es presenta la metodologia de treball per al disseny del 
sistema, amb els diferents equips de treball necessaris i la descripció de cada un 
d’ells. 
En el segon apartat es detallen les diferències entre una traçabilitat 
informatitzada i manual, i una traçabilitat a nivell d’instrument quirúrgic contra 
una a nivell de contenidor quirúrgic. 
En el tercer apartat s’explica el procediment funcional d’un Hospital de 
Barcelona, com a mostra del desenvolupament del procés de compra del sistema 
en qüestió. 
I finalment, com a últim pas a realitzar en el disseny i abans de procedir a la 
instal·lació del sistema, es comparen les codificacions d’identificació i tecnologies 
de marcatge per tal de determinar la idònia en el treball present. 
 
6.1. Metodologia de Treball 
El disseny d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic implica la 
dedicació de diferents professionals del centre hospitalari, que en diferents 
equips de treball [54] faran possible el desenvolupament del projecte: 
 Equip de Direcció: 
És l’equip responsable de l’anàlisi de costos i recursos necessaris per al 
desenvolupament del projecte. 
 Equip de Gestió: 
És l’equip encarregat de coordinar els diferents serveis implicats: Unitat 
Central d’Esterilització i Bloc Quirúrgic; i també departament 
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d’Electromedicina i/o proveïdor extern dedicat a la reparació dels equips 
mèdics (inclòs instrumental quirúrgic) o substitució dels que ho necessitin. 
 Equip de Treball: 
És l’equip que realitza l’inventari i crea la base de dades del programa de 
traçabilitat. També organitza, consensua i unifica la composició dels 
contenidors quirúrgics.  
 
6.2. Traçabilitat Informatitzada i a Nivell de 
l’Instrumental 
Aquest apartat és una comparativa entre la traçabilitat informatitzada i la 
manual, i una comparativa entre la traçabilitat a nivell de l’instrumental quirúrgic 
i a nivell del contenidor quirúrgic [55]. Els diferents equips de treball decidiran 
quin tipus de traçabilitat es vol implementar en el centre hospitalari. 
Degut a que el projecte es tracta d’un estudi de la millora aportada per la 
implementació d’un sistema de traçabilitat informatitzat d’instrumental quirúrgic 
en un centre hospitalari, es detalla aquesta opció 
Totes les millores aportades per la implementació d’un sistema de traçabilitat 
informatitzada (vs manual) i  nivell d’instrumental quirúrgic (i no de caixa) 
s’exposen als capítols següents: capítols 7, 8 i 9. Aquestes només son a nivell de 
comparativa entre una opció i l’altra per facilitar la decisió. 
 
6.2.1. Informatitzada vs manual 
La traçabilitat informatitzada es diferencia de la manual ja que proporciona, 
entre altres, els següents beneficis: 
 Recollida de dades senzilla. 
Un cop s’ha entrat tota la informació de l’instrumental quirúrgic present al 
centre hospitalari en la base de dades, la recollida de la informació 
d’interès del seu pas per totes les etapes del seu cicle es automàtica, 
sense la necessitat d’enregistrar-ho manualment a paper, i es realitza 
aquesta transferència d’informació al sistema mitjançant la lectura del codi 
de l’instrument amb els equips informàtics corresponents. 
 Facilitat en el seguiment. 
El seguiment de l’instrumental quirúrgic es facilita gràcies al registre en tot 
moment del pas per cada fase així com la transició d’una etapa a una 
altra. És gairebé impossible realitzar un seguiment tant detallat d’una 
quantitat tant gran de material sense un sistema automatitzat. 
 Disminució d’errors i de temps. 
L’enregistrament de dades per part del sistema evita l’error humà que 
comporta el procés manual i visual. A més, el temps dedicat al registre 
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disminueix notablement així com la quantitat d’arxius emmagatzemats que 
ocupen espai. 
 Traçabilitat a nivell de set i d’instrument. 
La traçabilitat automatitzada permet el rastreig de no només el set 
quirúrgic sinó també de l’instrument. Això és difícilment possible amb una 
traçabilitat manual ja que es disposa de moltes existències d’un mateix 
material impossible de diferenciar d’un altre tan sols visualment. La 
codificació del sistema informatitzat fa que aquell instrument sigui únic i 
permet la seva traçabilitat completa. 
 Explotació de dades (productivitat, rendibilitat, ...). 
Un sistema informatitzat pot generar dades que serveixin per millorar la 
rendibilitat en el centre hospitalari, com per exemple, la freqüència d’ús de 
cada instrument quirúrgic, la durada en funció de la marca o bé el tipus 
d’intervenció o especialitat on més es malmeten. 
 
6.2.2. Nivells de traçabilitat 
Per altra banda, existeixen dos nivells de traçabilitat: 
 Traçabilitat a nivell de caixes: contenidors/safates que contenen 
l’instrumental. 
 Traçabilitat a nivell d’instrumental quirúrgic. 
La traçabilitat a nivell de contenidors i safates inclou només la traçabilitat de 
contenidors/safates que es munten a la Unitat Central d’Esterilització que 
contenen instrumental quirúrgic i la composició de la qual normalment està 
relacionada amb la especialitat quirúrgica a la que s’utilitzarà dit instrumental 
posteriorment.  
En canvi, la traçabilitat a nivell de l’instrumental quirúrgic inclou la traçabilitat 
dels sets esmentats (caixes/contenidors/safates) ja que en la fase de muntatge a 
la UCE els instruments s’introdueixen en aquestes de manera que per continuar 
seguint el seu moviment per les etapes següents i així registrar els processos és 
necessari seguir-los també. 
El punt fort de la traçabilitat a nivell de l’instrumental quirúrgic es veu reflectit en 
el seu pas pel Bloc Quirúrgic, ja que permet identificar quins instruments 
concrets han estat utilitzats per tractar un pacient també identificat. 
Així doncs, la traçabilitat a nivell de l’instrumental quirúrgic té principalment, els 
tres avantatges següents: 
 El seguiment i el registre de tots els processos que es duen a terme tant 
en els contenidors i safates quirúrgics com en particularment els 
instruments quirúrgics individuals. 
 El coneixement de la composició exacta de cada contenidor/safata, sobre 
l’instrumental quirúrgic que conté, evitant errors en el muntatge. 
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Integració del registre de l’instrumental quirúrgic exacte utilitzat amb cada 
pacient en el seu historial. 
 
6.3. Procediment Funcional 
Per tal d’analitzar el procés d’implementació d’un sistema de traçabilitat 
d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari, s’ha considerat també la part 
de la pre-implantació, basant-nos en el cas d’un Hospital de Barcelona. 
Per a la compra d’un projecte d’aquesta envergadura (i per tant d’un alt cost 
econòmic), si es tracta d’un centre hospitalari públic, s’ha de realitzar un concurs 
públic al qual hi poden optar totes les empreses que ho desitgin i que compleixin 
els requisits necessaris i establerts per l’hospital. 
La necessitat del llançament d’un concurs públic en aquest cas, es contempla en 
la LLEI 30/2007, de 30 d’octubre, de contractes del sector públic («BOE» 261, de 
31-10-2007.) [43].  
 
6.3.1. Anàlisi necessitats 
El pas previ a la creació del plec de prescripcions tècniques del subministrament 
és un anàlisi de la necessitat del centre hospitalari del subministrament d’un 
sistema de traçabilitat informatitzat de l’instrumental quirúrgic. Aquest treball és 
una font i un suport per a la identificació de millores aportades per la implantació 
d’un sistema d’aquest tipus. De totes maneres, un anàlisi més profund de les 
necessitats de l’hospital ja sigui en eficàcia, seguretat (tant del pacient com del 
professional), qualitat (a la UCE per als processos d’esterilització), econòmica, i 
també un anàlisi  més profund de la normativa actual i vigent i que es prepara en 
un futur, reforcen la necessitat cada vegada més gran d’aquest. 
 
6.3.2. Creació plec de prescripcions tècniques 
El plec de prescripcions tècniques del subministrament inclou una descripció del 
subministrament desitjat, explica com ha de ser la proposta tècnica i econòmica, 
dóna unes condicions d’instal·lació i de facturació, exposa el circuit de 
l’instrumental quirúrgic per a que es puguin adaptar a les necessitats reals de 
l’entorn hospitalari, i per últim els requeriments del sistema informàtic. 
Aquests punts poden diferir de segons quin plec, però són els més comuns. 
En les condicions d’instal·lació s’especifica la informació necessària per a que els 
oferents puguin presentar les propostes esmentades: número de quiròfans, sales 
de parts, unitats d’esterilització i número d’instruments del centre hospitalari, 
entre d’altres. 
En el circuit de l’instrumental quirúrgic s’exposa el cicle dels instruments en 
l’entorn hospitalari  
- Circuit de l’instrumental quirúrgic: s’exposa el cicle de l’instrumental 
quirúrgic que segueix en el centre hospitalari en qüestió, de manera breu i 
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llistant les accions a dur a terme en cada punt del procés, a mode 
enunciatiu però no excloent. 
 
6.3.3. Llançament concurs públic 
Es realitza el llançament del concurs públic, disponible normalment en el cas de 
Catalunya en l’apartat corresponent a concursos de la pàgina web de la 
Generalitat. 
Les empreses interessades en participar hauran de fer una proposta completa del 
projecte (no part d’aquest, fet que suposaria l’eliminatòria directa), tenint en 
compte les característiques desitjades i exigències esmentades en el plec de 
prescripcions tècniques. 
 
6.3.4. Anàlisi d’ofertes i adjudicació 
S’analitzaran les ofertes rebudes i realitzades per les empreses proveïdores de 
subministrament i instal·lació de sistemes de traçabilitat d’instrumental quirúrgic 
en entorns hospitalaris, de manera separada i comparant-les entre elles. 
Segons els criteris determinats per a l’avaluació de les ofertes, es determinarà 
quina s’ajusta més al barem. La part tècnica haurà de disposar com a mínim de 
totes les característiques establertes i desitjades en el plec de condicions; La part 
econòmica haurà d’incloure el preu total del projecte i el preu del manteniment 
anual del software. S’avalua també positivament el servei post-venda. 
Així doncs, es seleccionarà l’empresa guanyadora i se li serà comunicat per tal de 
procedir a la implementació del sistema. 
 
6.4. Codificació Idònia 
S’ha realitzat un estudi dels avantatges i desavantatges de cada codificació 
possible per a una traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en l’entorn hospitalari 
[56], per tal de seleccionar la codificació idònia al treball present. 
 
6.4.1. Cintes de colors i Punts de colors 
La codificació per cintes de colors i per punts de colors es basa en la identificació 
de la especialitat i caixa en la que correspon l’instrument, mitjançant una cinta 
d’un color o de més colors i mitjançant un punt o punts de colors, 
respectivament. 
Per exemple, s’enganxa una cinta o un punt de color blau als instruments que 
s’introdueixen a la caixa d’especialitat de neurologia. Degut a que existeixen 
moltes caixes i especialitats, s’utilitzen combinacions de colors: per ex., blanc i 
blau cirurgia general mentre que blanc i groc cirurgia cardíaca. En els punts de 
colors encara existeixen més combinacions possibles ja que no només és per 
color sinó que també per mida (punt més gran o més petit). 
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Aquests sistemes ofereixen una ràpida visualització: amb un cop d’ull 
s’identifiquen els colors de la cinta o del punt (en aquest cas també la mida) de 
l’instrument i s’associen a una especialitat i caixa segons una llista (que amb 
l’experiència s’aprèn de memòria); i són fàcils de col·locar, ja que només fa falta 
enganxar la cinta adhesiva o el punt adhesiu en un lloc que no suposi una 
molèstia en el moment d’utilitzar l’instrument. 
Les cintes de colors, però, es desenganxen de l’instrument (comencen aixecant-
se pels costats i amb el temps es van desenganxant cada cop més) a mesura 
que aquest s’utilitza, i es deteriora quedant-hi restes encara enganxades 
permanents (Figura 6.1a.). Això obliga a realitzar una substitució de la cinta que 
és laboriosa ja que s’han de treure totes les restes possibles i després s’ha de 
tornar a col·locar la cinta que pertoca. 
Figura 6.1a. Les cintes de colors es desenganxen fàcilment de l’instrument [56] 
 
La utilització d’un punt de color adhesiu, en canvi, és molt més net, ja que no es 
desenganxen (almenys no tant fàcilment) ni es deterioren de la mateixa manera 
(Figura 6.1b.). 
Figura 6.1b. Identificació per punts de colors [56] 
El principal desavantatge d’aquests sistemes i necessitat crucial en el treball 
present és que aquest tipus de codificació no aporta una identificació a nivell de 
l’instrument (encara que la codificació sigui a l’instrument), sinó d’especialitat i 
caixa. 
A més, presenten limitacions en el cas d’haver de canviar un instrument de 
caixa. És a dir, un instrument es codifica amb la cinta o punt de color següent: 
blanc i blau, que correspon a cirurgia general. Si es vol canviar aquest mateix 
instrument a la caixa d’especialitat de cirurgia general, s’ha de canviar tota la 
codificació (que seria, segons l’exemple anterior, blanc i groc). 
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En la Taula 6.1a. es mostra una llista dels avantatges i una altra dels 
desavantatges de les cintes de colors a mode de resum; En la Taula 6.1b. es 
mostra una llista dels avantatges i una altra dels desavantatges dels punts de 
colors a mode de resum. 
Taula 6.1a. Cintes de colors: avantatges vs desavantatges 
Cintes de colors 
Avantatges Desavantatges 
Ràpida visualització Deteriorament (restes) 
Fàcil de col·locar Substitució laboriosa 
Identificació especialitat i caixa Limitació en canvis de caixa 
Combinació per color No identificació a nivell d’instrument 
 
Taula 6.1b. Punts de colors: avantatges vs desavantatges 
Punts de colors 
Avantatges Desavantatges 
Ràpida visualització Limitació en canvis de caixa 
Fàcil de col·locar No identificació a nivell d’instrument 
Identificació especialitat i caixa  
Combinació per mida + color  
 
6.4.2. DataMatrix – Làser / Micropercussió 
La codificació DataMatrix en l’instrumental quirúrgic es pot realitzar mitjançant el 
gravat làser o el marcatge per micropercussió: El gravat làser es visualitza com 
cel·les blanques i negres, i el marcat amb micropercussió es visualitza com 








Figura 6.2a. Codi DataMatrix gravat 







Figura 6.2b. Codi DataMatrix marcat 
per micropercussió [56] 
 
Aquesta codificació es caracteritza per la identificació inequívoca de l’instrument 
quirúrgic. Dita característica dóna identificació a cada un dels instruments de 
manera única, encara que sigui exactament el mateix instrument. Per tant, hi ha 
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possibilitats de canvis de caixa (versus els dos sistemes anteriors: cintes de 
colors i punts de colors). 
La codificació DataMatrix per làser o micropercussió són els sistemes més nets, 
lògicament més que les cintes de colors i els punts de colors, ambdós adhesius. 
El principal desavantatge del codi DataMatrix gravat en làser és que es deteriora 
amb el temps, i aquest deteriorament dificulta cada vegada més la seva lectura 
fins la total impossibilitat. Això suposa la necessitat de regravar amb el pas del 
temps. El codi DataMatrix gravat per micropercussió, a diferència del gravat en 
làser, és que aquest no es deteriora amb el temps. D’aquesta manera, no hi ha 
problemes en la lectura i no fa falta regravar amb el temps. 
Tot i això, existeix una gran dificultat en la lectura amb els dos sistemes en 
aquells materials que són corbats. També per als dos sistemes, existeix una gran 
dificultat en llegir codificacions molt petites. 
El principal desavantatge del codi DataMatrix gravat en micropercussió és que es 
realitzen micro impactes en l’instrument quirúrgic en el moment del seu 
marcatge. Això suposa un risc degut a que l’instrumental quirúrgic és un 
instrumental delicat i s’ha de modificar el menys possible. 
Aquesta codificació ja sigui per làser o micorpercussió suposa la necessitat de 
lectors per a la seva identificació, fet que suposa doncs, un cost per al centre 
hospitalari. 
En la Taula 6.2a. es mostra una llista dels avantatges i una altra dels 
desavantatges del codi DataMatrix gravat amb tecnologia làser a mode de 
resum; En la Taula 6.1b. es mostra una llista dels avantatges i una altra dels 
desavantatges del codi DataMatrix marcat per micropercussió, a mode de resum. 
 
Taula 6.2a. Codi DataMatrix gravat amb tecnologia làser: avantatges vs 
desavantatges 
DataMatrix – Làser 
Avantatges Desavantatges 
Identificació inequívoca Deteriorament amb el temps 
Possibilitat de canvi de caixa Impossible codificar material petit 
Net Difícil lectura material corb 
- Necessitat de lectors 
 
Taula 6.2b. Codi DataMatrix gravat marcat per micropercussió: avantatges vs 
desavantatges 
DataMatrix - Micropercussió 
Avantatges Desavantatges 
Identificació inequívoca Micro impactes en material delicat 
Possibilitat de canvi de caixa Impossible codificar material petit 
Net Difícil lectura material corb 
No es deteriora Necessitat de lectors 
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6.4.3. Numèric – Làser 
La codificació numèrica (o alfanumèrica) gravada en làser (Figura 6.3.) es 
caracteritza per presentar les mateixes prestacions que la codificació DataMatrix 
gravada en làser. 
Figura 6.3. Codi alfanumèric gravat amb làser 
 
Tot i això, aquesta codificació possibilita la identificació de qualsevol instrument 
per mida i forma, sense ser un problema que sigui petit o corb. Això és degut a 
que la identificació és visual i que per tant, no s’ha de llegir amb un lector. Tot i 
aquest avantatge, la identificació visual suposa la presència de l’error humà. 
En la Taula 6.3. es mostra una llista dels avantatges i una altra dels 
desavantatges del codi numèric gravat amb làser, a mode de resum. 
 
Taula 6.3. Codi numèric gravat amb làser: avantatges vs desavantatges 
Numèric - Làser 
Avantatges Desavantatges 
Identificació inequívoca Deteriorament amb el temps 
Possibilitat de canvi de caixa Identificació visual 
Net - 
Identificació de qualsevol instrument ja 
sigui petit o corb 
- 
 
6.4.4. Elecció: DataMatrix + Numèric - Làser 
La doble codificació de l’instrumental quirúrgic mitjançant un codi DataMatrix i un 
altre alfanumèric (Figura 6.4.), proporciona la identificació inequívoca de 
l’instrument i de qualsevol sigui quina sigui la seva mida i forma ( també petit o 
corb) així com possibilitat de canvi de caixa; És un sistema net, que ofereix 
també identificació visual (numèric) o amb lector (DataMatrix) 
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Figura 6.4. Instrument quirúrgic gravat amb dues codificacions: DataMatrix i 
alfanumèric amb tecnologia làser 
 
El codi DataMatrix té possibilitat de recodificació en el cas de que sigui desgravat 
per la seva freqüència d’utilització o també per algun dels motius següents: 
qualitat de l’aigua, dosificació incorrecta de detergent, presència d’òxid, pas del 
temps (desgast de la seva superfície). 
S’ha escollit la doble codificació: DataMatrix (2D) i alfanumèric (1D) ja que en si 
el codi DataMatrix està en perfectes condicions, es podrà llegir aquest 
correctament amb el lector sense haver de recórrer a la identificació visual que 
suposa possibilitat de l’error humà. Però, si el codi DataMatrix es deteriora, no es 
deixarà de traçar l’instrument sinó que el codi alfanumèric permetrà identificar 
l’instrument i seguir la seva traçabilitat (Figura 6.5.), mentre no es torni a 
marcar el DataMatrix desgravat. 
Figura 6.5. No es pot llegir el codi Data Matrix però si el codi alfanumèric 
 
En la Taula 6.4. es mostra una llista dels avantatges i una altra dels 
desavantatges de la doble codificació: DataMatrix i numèrica (o alfanumèrica) 
mitjançant la tecnologia làser. 
 
Taula 6.4. Doble codificació (DataMatrix + Numèric) mitjançant làser: 
avantatges vs desavantatges 
DataMatrix + Numèric - Làser 
Avantatges Desavantatges 
Identificació inequívoca Deteriorament amb el temps 
Possibilitat de canvi de caixa - 
Net - 
Identificació de qualsevol instrument ja 
sigui petit o corb 
- 
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En aquest capítol es llisten ordenadament i s’exposen de forma concisa els 
processos a seguir per a una correcta i completa implementació del sistema de 
traçabilitat d’instrumental quirúrgic en qüestió al treball present.  Degut a les 
dimensions i complexitat del sistema, la implantació ha de ser de forma gradual, 
i de manera ben organitzada, com es mostra en l’explicació. 
 
7.1. Marcatge 
Per a la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic 
informatitzat és crucial realitzar el seu seguiment o rastreig mitjançant la lectura 
del codi gravat o marcat en el mateix instrument. També és important realitzar 
el seguiment d’aquell paquet que transporta l’instrument quan aquest està 
empaquetat, ja sigui en un contenidor (i/o safata quirúrgica per falta de 
recursos) i de doble-bossa (per a l’instrumental quirúrgic que ha d’anar 
individualment), ja sigui per protecció i seguretat i/o facilitat en la mobilitat per 
la seva distribució i utilitat. 
Per aquest motiu, es codifica la totalitat de l’instrumental quirúrgic possible del 
centre hospitalari així com els contenidors quirúrgics (i/o safates quirúrgiques 
empaquetades, per falta de recursos) i les doble-bosses amb instrumental 
quirúrgic individual, mitjançant alguna codificació i tècnica de marcatge. 
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És important que aquest període afecti el mínim possible a la programació 
quirúrgica (en el Bloc Quirúrgic) i al ritme habitual d’esterilització en general (en 
la Unitat Central d’Esterilització). Per aquest motiu, s’aprofiten les hores de 
menys càrrega de treball en ambdues zones per realitzar la codificació, com ara 
nits o caps de setmana. 
 
7.1.1. Codificació dels contenidors quirúrgics 
La codificació dels contenidors quirúrgics (Figura 7.1.), presenta les següents 
característiques: 
 Etiqueta amb un codi de barres lineal. Aquest codi de barres porta associat 
un número alfanumèric, que també s’imprimeix. D’aquesta manera, si no 
es pot llegir el codi electrònicament amb el lector per algun motiu, es 
podrà introduir el número alfanumèric indicat en l’etiqueta manualment. 
 Nom del contenidor quirúrgic. Normalment és el nom de l’especialitat 
mèdica en que s’utilitza l’instrumental contingut. Per exemple, neurologia. 
 Introducció de les dades al sistema relacionant el número de codi 
alfanumèric associat al codi de barres lineal amb el nom del contenidor 
quirúrgic, i altres informacions importants i relacionades amb el mateix, 
com el cicle d’esterilització i la ubicació d’emmagatzematge. 
Figura 7.1. Codificació dels contenidors quirúrgics 
 
7.1.2. Codificació de l’instrumental 
La codificació de l’instrumental quirúrgic (Figura 7.2.) es realitza mitjançant codis 
DataMatrix. La superfície necessària de gravat és de 6 mm2, per la qual cosa és 
possible el marcatge de gairebé la totalitat de l’instrumental quirúrgic del centre 
hospitalari. 
Es codifiquen també cada una de les peces que formen un instrument quirúrgic 
desmuntable. 
Segons un estudi realitzat en hospitals holandesos, aproximadament el 80% de 
tots els dispositius mèdics de l’hospital suporten un o més codis (Patient safety 
and efficiency in the operating theatre. GS1 traceability business case.) És a dir, 
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la majoria dels instruments poden ser escanejats i registrats electrònicament. La 
resta, han de ser registrats manualment [57].  
En els instruments de micro-cirurgia, per exemple els d’oftalmologia, no és 
possible el marcatge DataMatrix degut a la seva mida petita, per la qual cosa es 
traça aquest instrumental mitjançant un codi alfanumèric.  
Figura 7.2. Codificació de l’instrumental quirúrgic 
 
L’elecció del tipus d’identificació: codi i tècnica de marcatge es discuteixen en 
l’apartat 6.4. Codificació Idònia del Capítol 6: Disseny del sistema, arribant a la 
següent elecció: 
La doble codificació de l’instrumental quirúrgic mitjançant un codi DataMatrix i un 
altre alfanumèric, proporciona la identificació inequívoca de l’instrument i de 
qualsevol sigui quina sigui la seva mida i forma (també petit o corb) així com 
possibilitat de canvi de caixa; És un sistema net, que ofereix també identificació 
visual (numèric) o amb lector (DataMatrix). 
El codi DataMatrix té possibilitat de recodificació en el cas de que sigui desgravat 
per la seva freqüència d’utilització o també per algun dels motius següents: 
qualitat de l’aigua, dosificació incorrecta de detergent, presència d’òxid, pas del 
temps (desgast de la seva superfície). De totes maneres, el marcatge es realitza 
en zones de l’instrumental que la utilització i/o el manteniment podrien 
desgravar-lo el menys possible. 
S’ha escollit la doble codificació: DataMatrix (2D) i alfanumèric (1D) ja que en si 
el codi DataMatrix està en perfectes condicions, es podrà llegir aquest 
correctament amb el lector sense haver de recórrer a la identificació visual que 
suposa possibilitat de l’error humà. Però, si el codi DataMatrix es deteriora, no es 
deixarà de traçar l’instrument sinó que el codi alfanumèric permetrà identificar 
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7.2. Hardware – Equips Informàtics 
 
En el treball present, el hardware és la eina física principal i necessària per al 
seguiment dels productes traçats dins del cicle establert, i que per tant regula la 
traçabilitat. 
En aquest apartat es llista i s’explica detalladament els equips informàtics 
necessaris per a la implementació del sistema de traçabilitat d’instrumental 
quirúrgic en un centre hospitalari. 
El hardware necessari per a la implementació del sistema de traçabilitat difereix 
entre hospitals, segons el número de llocs de treball a la Unitat Central 
d’Esterilització i al Bloc Quirúrgic. Tot i això, el hardware necessari en tots els 
casos és, sense entrar en marques i models, principalment: 
 
 Lectors de codis de barres 
Són necessaris per a la lectura de la codificació dels contenidors quirúrgics [(i/o 
safates quirúrgiques) i doble-bosses amb instrumental quirúrgic individual], i per 
tant per al seu registre en el seguiment del seu cicle (Figura 7.3.). 
Aquests seran amb i sense fil segons convingui pel lloc de treball. 
Figura 7.3. Lectors de codis de barres [58] 
 
 Lectors de codis DataMatrix 
Són necessaris per a la lectura de l’instrumental quirúrgic marcat i per tant per al 
seu registre en el seguiment del seu cicle (Figura 7.4.). 
Aquests lectors són capaços de llegir també els codis de barres lineals. 
Aquests seran amb i sense fil segons convingui pel lloc de treball. 
Figura 7.4. Lectors de codis DataMatrix [59] 
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Els lectors de codis DataMatrix són capaços de llegir tant els codis DataMatrix 
com els codis de barres lineals. Tot i això, no s’utilitzen només aquests en tots 
els llocs de treball ja que suposen un cost més alt a diferència dels lectors de 
codis de barres que són molt més econòmics. 
Ambdós lectors seran necessaris en els llocs de treball en què es rebi, s’enviï o es 
manipuli d’alguna manera un instrument quirúrgic o un contenidor quirúrgic. 
 
 Impressora d’etiquetes 
Són necessàries per als llocs de treball on s’ha d’imprimir etiquetes (Figura 7.5.) 
per al registre: En el muntatge de contenidors quirúrgics (i/o safates 
quirúrgiques . S’imprimeix una etiqueta amb la codificació corresponent (codi de 
barres lineal) i informacions relatives. 
Figura 7.5. Impressora d’etiquetes [60] 
 
Els tiquets de les termodesinfectadores i autoclaus s’han d’imprimir i registrar-los 
físicament, per al compliment de la normativa de qualitat a la Unitat Central 
d’Esterilització, sense ser suficient la transferència de dades en el sistema 
informatitzat de traçabilitat (en el cas que existeixi interface entre el software de 
traçabilitat i el software informàtic de la màquina, ja sigui termodesinfectadora, 
autoclau, o altres). Tot i això, no es necessiten impressores per aquests llocs de 
treball ja que aquestes ja les genera la mateixa màquina automàticament en 
finalitzar-se el programa de rentat o cicle d’esterilització. 
 
 Terminals 
La instal·lació de terminals (Figura 7.6.) és necessària en tots aquells llocs de 
treball on s’hagi instal·lat també un lector, i per tant, on es realitzi un registre 
d’entrada/sortida o un procés a enregistrar de l’instrumental quirúrgic. 
Aquests són els terminals de consulta esmentats en l’explicació del cicle de 
l’instrumental quirúrgic de l’apartat 5.3. Situació Proposada del Capítol 5: Cicle 
de l’Instrumental Quirúrgic, de per exemple: protocols de rentat manual i 
automàtic, protocols de programa de desinfecció a la termodesinfectadora i del 
cicle d’esterilització a l’autoclau, indicacions de muntatge amb fotografies i 
vídeos; i en definitiva, per a tot tipus de consulta que es realitzi, com la 
localització d’un instrument concret. 
Aquests seran tàctils per a tots aquells llocs de treball on no sigui adient un 
teclat ja sigui per espai o per seguretat. Tot i això, no sempre s’instal·len les 
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tàctils ja que s’intenta aprofitar aquelles que ja estiguin instal·lades abans de la 
implementació del sistema i de les que per tant ja disposava el centre hospitalari, 
i perquè també suposen un cost major a les no tàctils (és a dir, el mateix motiu 
que en els lectors de codis DataMatrix / de barres).  
El hardware: quantitat de lectors de codis DataMatrix i de codis de barres (ja 
siguin amb fil o sense fil), de terminals (ja siguin tàctils o no) i d’impressores, i la 
marca i model de tots aquests,  difereix entre hospitals. Depèn de l’empresa 
proveïdora del subministrament i instal·lació del sistema de traçabilitat 
informatitzat i sobretot dels llocs de treball de l’entorn hospitalari (en la Unitat 
Central d’Esterilització i en el Bloc Quirúrgic) i de les necessitats i requeriments 
del centre hospitalari. 
En la Taula 7.1. es detalla el hardware necessari per la implementació del 
sistema indicant la seva utilitzat, el lloc de treball i altres informacions relatives. 
 
Taula 7.1. Hardware necessari per la implementació del sistema 
Hardware Utilitat Lloc de treball Altres 
Lectors DataMatrix Identificació 
instrumental 
quirúrgic 
Entrada / sortida 
diferents etapes i 
processos 
Permeten la lectura 
també de codis de 
barres 






Entrada / sortida 









Pantalles Consulta de tota la 
informació, 
protocols, mètodes 
de rentat, i altres 
Entrada / sortida 
diferents etapes i 
processos (igual que 
lectors) 
Poden ser tàctils o 
no segons convingui 
Figura 7.6. Terminal per al software de traçabilitat [53] 
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7.3. Creació Base de Dades 
Es crea una base de dades tant per a l’instrumental quirúrgic com per a les 
caixes quirúrgiques. Les caixes quirúrgiques són físicament els contenidors 
quirúrgics, i contenen instrumental necessari per a realitzar un tipus 
d’intervenció d’una especialitat concreta. En les dues base de dades s’associa 
informació rellevant a l’instrument o a la caixa i la que li hi interessa al personal 
sanitari. 
Es creen les dues base de dades a mesura que es marca l’instrumental quirúrgic i 
es munten els contenidors quirúrgics. 
 
7.3.1. Inventari informatitzat de l’instrumental quirúrgic 
Es crea un inventari informatitzat de la totalitat de l’instrumental quirúrgic del 
centre hospitalari, independentment de si està marcat amb algun dels següents 
codis: DataMatrix i/o alfanumèric; i també si no està marcat, ja sigui perquè no 
es pot gravar o perquè no interessa codificar-lo. Això permetrà: 
 
 Conèixer el número total d’instruments quirúrgics dels que disposa el 
centre hospitalari i sobretot conèixer el número d’existències que hi ha en 
estoc d’un mateix instrument. 
 Modificar la nomenclatura de l’instrumental quirúrgic a la nomenclatura 
correcta del fabricant. També permet introduir-hi la nomenclatura a la que 
està habituada el personal sanitari per anomenar els diferents instruments 
quirúrgics 
 Emmagatzemar la informació detallada associada a cada una de les peces 
de l’instrumental quirúrgic. En la creació de la base de dades i/o en la 
entrada en el centre hospitalari d’un instrument quirúrgic s’acostuma a 
entrar en la base de dades del sistema: el nom de fabricant, la descripció 
de l’instrument, el seu fi de vida útil (normalment en número màxim 
d’utilitzacions), preu, fotografia, i altres desitjades pel personal sanitari. 
 Creació de dades a mesura que s’utilitza i es repara l’instrumental 
quirúrgic, disposant a més de la informació dita anteriorment, del número 
d’utilitzacions i reparacions de cada peça. També del número 
d’esterilitzacions i altres informacions desitjades pel personal sanitari. 
 Realitzar una revisió de l’instrumental, podent classificar-lo segons el seu 
estat i prendre mesures futures: material en condicions òptimes, que 
necessita tractament de superfície (per oxidació), que necessita reparació i 
altres que necessiten substitució. També es pot realitzar un estudi més 
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7.3.2. Inventari informatitzat dels contenidors quirúrgics 
Es crea un inventari informatitzat de la totalitat dels contenidors quirúrgics que 
contenen instrumental quirúrgic. Es munten i s’empaqueten a la Unitat Central 
d’Esterilització per ser esterilitzades, emmagatzemades i posteriorment 
utilitzades al Bloc Quirúrgic o Sales d’Operacions. Es marquen normalment amb 
un codi de barres. Això permetrà: 
 
 Disposar de fotografies individuals de les peces contingudes en la caixa i 
una de la mateixa completada (idealment és un contenidor quirúrgic, 
encara que per falta de recursos s’utilitza una safata quirúrgica que serà 
empaquetada). 
 Mostrar una llista del contingut del contenidor quirúrgic, amb la 
nomenclatura estàndard i/o elegida pel personal sanitari. 
 Modificar la nomenclatura dels contenidors quirúrgics a la que està 
habituada el personal sanitari corresponent a les diferents especialitats 
quirúrgiques que les utilitzen. 
 Adequar el pes dels contenidors quirúrgics al màxim permès de càrrega. 
En el moment de muntar el contenidor, el sistema indica el pes real a 
mesura que s’introdueixen els instruments (ja que coneix el pes de cada 
un d’ells) i també indica el pes màxim permès, de manera que avisa en 
sobrepassar aquest valor. 
 Disposar d’instruccions de muntatge amb indicacions, fotografies i/o 
vídeos de protocol. 
 Reorganitzar el contingut de les contenidors quirúrgics, possible gràcies a 
les dades logístiques generades en la base de dades de l’instrumental. 
Permet saber quins instruments del contenidor són utilitzats més 
freqüentment i quins no, modificant així el seu contingut. 
 
7.3.3. Millores aportades per l’inventari 
En un projecte de millora realitzat a l’Hospital Clínic Universitari de Saragossa 
l’any 2009, es va realitzar una revisió de l’instrumental quirúrgic i una 
reorganització  dels contenidors quirúrgics [54]. 
En la revisió de l’instrumental quirúrgic a l’hora de crear la base de dades és van 
obtenir els resultats presentats en la Taula 7.2.. 
En aquest estudi de revisió de l’instrumental també es van determinar les causes 
del seu deteriorament: la qualitat de l’aigua, l’òxid acumulat als autoclaus i 
rentadores termo – desinfectadores, la falta de capa de passivació de 
l’instrumental nou, l’excessiu contacte de l’instrumental amb substàncies 





 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 101 - 
Taula 7.2. Revisió de l’estat de l’instrumental quirúrgic 
% Estat instrumental 
12 Condicions òptimes 




Per altra banda, en la reorganització dels contenidors quirúrgics, es va reduir un 




Es crea una base de dades per a l’instrumental quirúrgic i per als contenidors 
quirúrgics. A més, també es crea una base de dades amb informació per carregar 
al software. 
 Fotografies de cada un dels instruments quirúrgics i també contenidors 
quirúrgics. 
 Informació sobre els processos de tractament de l’instrumental quirúrgic. 
Aquesta informació correspon principalment als protocols de rentat 
manual, rentat automàtic i esterilització, que ja es disposaven en format 
paper. 
 Fotografies i vídeos d’ajuda per al muntatge dels contenidors quirúrgics, 
amb indicacions dels instruments quirúrgics a introduir-hi. 
 Registre de treballadors que utilitzen el programa informàtic. 
 
7.4. Software – Instal·lació 
El software, és a dir el programa informàtic del sistema de traçabilitat, igual que 
en el hardware, difereix entre hospitals.  
Depèn de l’empresa proveïdora del subministrament i instal·lació del sistema de 
traçabilitat informatitzat i sobretot dels llocs de treball de l’entorn hospitalari (en 
la Unitat Central d’Esterilització i en el Bloc Quirúrgic) i de les necessitats i 
requeriments del centre hospitalari. 
Tot i això, la majoria de programes informàtics coincideixen en el format 
presentat a continuació [61]. 
 
 Una pantalla prèvia al menú principal del programa informàtic 
corresponent a la identificació del professional sanitari per tal de poder 
accedir-hi. Aquest s’identifica, segons ho decideixi el centre hospitalari, 
mitjançant la lectura de la seva targeta d’identificació (mitjançant el lector 
electrònic que correspongui en aquell lloc de treball), la lectura de 
Anna Majà Guiu  
 - 102 - 
l’empremta dactilar o senzillament l’entrada del seu usuari i contrasenya al 
Sistema Informàtic de l’Hospital. 
 Un menú principal amb enllaços a diferents mòduls corresponents als 
diversos llocs de treball: recepció, rentat, preparació, esterilització, 
emmagatzematge, enviament... 
 Un menú principal del programa informàtic, amb accés als diferents 
mòduls corresponents als diversos llocs de treball relacionats amb el cicle 
de l’instrumental quirúrgic en l’entorn hospitalari. Aquests acostumen a 
ser: recepció, rentat, preparació, esterilització, emmagatzematge, 
enviament, reparació, etc. 
 Els mòduls de rentat i esterilització acostumen a estar enllaçats amb els 
programes informàtics de les màquines de rentat automàtic 
(termodesinfectadora, ultrasons) i autoclaus. Això permet visualitzar en el 
mateix programa informàtic de traçabilitat l’estat de les màquines: si 
estan en funcionament, en stand-by, o si ja ha finalitzat el programa de 
desinfecció o el cicle d’esterilització. 
 També acostuma a haver-hi un mòdul vinculat al departament 
d’Electromedicina o servei tècnic que s’encarrega del manteniment i 
reparacions, corresponent a l’estat dels instruments: pendents de reparar, 
en reparació i els que ja no es poden reparar. 
Aquest historial d’incidències de l’instrument permet realitzar un estudi 
dels factors que afavoreixen el seu deteriorament (per exemple, en molts 
casos, oxidació). 
 Existeix un mòdul per aquells professionals autoritzats per poder modificar 
l’inventari, per a l’entrada i sortida de material quirúrgic nou o ja de 
retirada, o per simplement modificar-ne algunes dades. 
 També haurà d’haver-hi un mòdul per aquells centres que enviïn 
l’instrumental quirúrgic a esterilitzar a centrals externes, per tal de poder 
traçar-lo correctament igualment. 
 
La instal·lació del software es realitzarà a totes aquelles pantalles – sistemes 
informàtics que s’hagin instal·lat, així com en aquells PC’s dels que ja disposava 
el centre hospitalari i que s’han aprofitat. 
 
7.5. Identificació del Professional Sanitari 
Un dels registres més importants que es realitzen en cada entrada/sortida de 
l’instrumental quirúrgic en les diferents etapes del seu cicle i dels processaments 
que es realitzen sobre aquest, és el del professional que realitza aquest procés. 
La identificació del personal sanitari és el primer pas en cada lloc de treball, per 
la qual cosa s’haurà de decidir en un moment o altre de quina manera 
s’identificarà, i s’instal·larà algun sistema en el cas de que sigui necessari. 
Per exemple, el professional sanitari es pot identificar mitjançant la lectura amb 
un lector del seu codi de barres visible en la targeta; mitjançant la introducció 
manual en el sistema de l’usuari i contrasenya; o fins i tot mitjançant la lectura 
dactilar (aquest últim sí que necessitaria la instal·lació d’un sistema de lectura 
d’impremta dactilar). 
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7.6. Implantació 
En aquest apartat es presenta la planificació del procés d’implantació del sistema 
de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en el centre hospitalari (Taula 7.3.), 
dividint-se per zones i per processos. Degut a l’afectació en el treball del 
personal sanitari, ja sigui més o menys, s’acostuma a aprofitar per realitzar-ne la 
seva formació. 
 
Taula 7.3. Planificació del procés d’implantació 
Zona de l’hospital Procés Duració aprox. (dies) 
Unitat Central 
d’Esterilització 
Muntatge 7 dies 
Càrrega / descàrrega 
rentadores i autoclaus 
2 dies 
Emmagatzematge 1 dia 
Entrada / sortida 1 dia 
Bloc Quirúrgic 
Entrada / sortida 2 dies 
Vinculació pacient 2 dies 
Total (setmanes)  2-3 setmanes 
 
 Formació del personal 
Es realitzarà una formació del programa informàtic als professionals sanitaris de 
la Unitat Central d’Esterilització i del Bloc Quirúrgic, i a tots aquells treballadors 
que hauran d’utilitzar el sistema. Aquesta es durà a terme durant el procés 
d’implantació, i tindrà una duració aproximada de 2-3 setmanes (segons apartat 
anterior).  
La forma ideal de formació del personal seria realitzar primerament una formació 
d’uns dies en un entorn de prova i després uns dies més ja durant l’arrencada del 
sistema a l’hospital. 
 
 Monitoratge 
És diu monitoratge a aquell període inicial just després d’implementar el sistema 
de traçabilitat informatitzat d’instrumental quirúrgic en el centre hospitalari. En 
aquest període, amb el sistema ja en funcionament, es realitzen ajustaments 
específics per a l’entorn hospitalari en qüestió segons les seves necessitats reals 
concretes. 
Tot i això, normalment ja es realitza una auditoria prèvia a la implementació per 
definir les necessitats i adaptar l’aplicació al màxim a la realitat de l’hospital. 
 
 
Anna Majà Guiu  
 - 104 - 
 
CAPÍTOL 8:        
BENEFICIS 
En aquest apartat es llisten i s’exposen els beneficis obtinguts per la 
implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre 
hospitalari, desglossant-se en: eficiència logística, seguretat del pacient i estalvi 
econòmic. 
 
8.1. Eficiència Logística 
 Localització real i ubicació habitual d’emmagatzematge 
Coneixement de la localització real de qualsevol instrument quirúrgic 
traçat i de la seva ubicació habitual d’emmagatzematge en el centre 
hospitalari mitjançant el registre en un sistema de traçabilitat de la seva 
arribada en els diferents punts del seu cicle, dit d’una altra manera, el pas 
per totes les etapes de la seva cadena. 
Evitant així, la cancel·lació d’intervencions quirúrgiques programades o 
que el personal sanitari busqui físicament a través dels punts de 
subministrament en cas d’urgència a quiròfan; ja que la informació de la 
localització de l’instrument necessari estarà disponible en el sistema 
pertinent. 
 
 Instrumental quirúrgic obsolet 
Reducció de l’inventari obsolet i per tant de les reposicions realitzades per 
obsolescència, i dels costos que comporta. S’aconsegueix entrant a la base 
de dades de l’inventari la data de caducitat de cada instrument traçat que 
compra i del que disposa el centre hospitalari. No només es redueix el 
nivell d’inventari, sino que s’evita la utilització de material sanitari fora de 
la seva vida útil i per tant possible efectes adversos negatius. 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 105 - 
També s’aconsegueix un control complet de l’inventari. El sistema 
informàtic pot ordenar automàticament la llista de peces d’un mateix tipus 
de forma que la en caducar serà la primer en ser utilitzada (FEFO: First 
Expired First Out). 
 
 Estoc i reaprovisionament 
Reducció dels nivells d’inventaris fins a un 20% aproximadament. 
Coneixement dels nivells d’inventaris i per tant de l’estoc disponible de 
l’instrumental quirúrgic, entrant a la base de dades de l’inventari cada 
instrument traçat que compra i del que disposa el centre hospitalari. El 
sistema informàtic pot generar avisos quan s’arriba a un límit mínim 
d’existències d’una peça (per ex: necessitat de re aprovisionament o de 
nova comanda de tal instrument). També pot registrar el número 
d’utilitzacions de cada instrument, disposant així d’un historial de consum 
de l’instrumental, coneixent així també quines són les peces més 
utilitzades a quiròfan. 
En definitiva, es mantenen els nivells d’inventaris justos i necessaris per 
tal de disposar de l’instrumental necessari per a les diferents intervencions 
quirúrgiques; sense arribar a situacions de fora d’estoc però sense tenir 
nivells d’inventari alts innecessaris i per tant sense tenir costos 
d’inventaris excessius. També s’evita la perduda de temps de re 
aprovisionar material sanitari innecessari. 
 
 Estimació de costos de les operacions 
Una estimació de costos de les intervencions quirúrgiques més completa i 
amb menys errors. El sistema de traçabilitat permet seguir l’instrumental 
quirúrgic també en el seu pas pel Bloc Quirúrgic. La identificació de les 
peces utilitzades en una operació associades al pacient en el sistema de 
traçabilitat i el registre del preu de cada instrument quirúrgic traçat en la 
base de dades de l’inventari, permet conèixer i realitzar una estimació de 
costos de la operació de tractament al pacient més precisa.  Així doncs, 
també es pot conèixer la diferència de la quantitat pagada per les 
companyies d’assegurances de salut.  
 
8.2. Seguretat del Pacient 
La implementació d’un sistema de traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en un 
centre hospitalari millora la seguretat del pacient mitjançant el registre de les 
informacions en totes les etapes del cicle de totes les peces que es relacionen 
amb el pacient. 
 
 La vida útil de l’instrumental 
Mitjançant la lectura del codi gravat a la peça es podrà accedir a tota la 
seva informació detallant-se la data en la que es va posar en ús i l’estat de 
l’instrument. D’aquesta manera es podrà detectar l’antiguitat del mateix i 
Anna Majà Guiu  
 - 106 - 
prendre una decisió encertada sobre la possibilitat de retirar-lo, reparar-lo 
o substituir els irreversibles en el cas que sigui necessari, disposant així 
sempre de l’instrumental quirúrgic en perfecte estat. Aquest control de 
l’estat de l’instrumental quirúrgic millora la qualitat de les intervencions a 
quiròfan i dóna més seguretat als pacients a operar, sense presència de 
peces deteriorades degut a la qualitat de l’aigua, òxid acumulat als 
autoclaus, falta de capa de passivació, etc. 
 
 La ubicació de l’instrumental 
El sistema informàtic permet conèixer la ubicació exacta de qualsevol 
instrument traçat en temps real així com la seva ubicació normal dins el 
magatzem. Això és possible gràcies al seguiment de l’instrumental 
quirúrgic en cada etapa del seu cicle, i al registre de l’arribada de tots els 
dispositius mèdics a una de les ubicacions de quiròfan o zona estèril 
utilitzada com a magatzem. 
Conèixer la localització immediata i exacta de qualsevol peça en una 
intervenció quirúrgica per urgència pot ser clau per la seguretat del 
pacient. En el cas que es necessiti un instrument que no es trobi a la 
safata/contenidor/caixa o que estigui embrutat per qualsevol motiu, la 
disponibilitat i localització de l’instrumental és crucial. 
 
 Coneixement de l’estoc 
Disposar d’un inventari informatitzat permet saber l’estoc disponible en 
temps real. Sense aquesta dada, es pot arribar a situacions sense estoc 
que afecten directament a la programació quirúrgica dels pacients; o per 
evitar el risc, a sobre estucar el material quirúrgic, fet que suposa un 
augment de costos de l’inventari. 
 
 Safates correctament muntades 
El programa de traçabilitat de l’instrumental quirúrgic disposa d’una 
pantalla per al lloc de treball de muntatge de caixes/safates/contenidors 
oferint per a una composició i muntatge ràpid i exacte dels sets, la llista 
d’instruments a introduir amb una ajuda de imatges dels diferents 
instruments i vídeos amb indicacions per al muntatge correcte. 
El programa no deixa acabar l’acció sense completar la 
caixa/safata/contenidor amb la seva totalitat d’instruments; en el cas que 
un dels instruments no estigui disponible, amb un permès que estigui 
disponible. D’aquesta manera s’assegura a més d’un muntatge ràpid, un 
muntatge exacte de forma que s’assegura a quiròfan les 
caixes/contenidors/safates sempre completes i amb els instruments 
adequats. 
 
 Control dels instruments previ i posterior a la intervenció quirúrgica 
En cada intervenció quirúrgica es realitza l’associació pacient –
safata/caixa/contenidor mitjançant la lectura del codi que porti la 
safata/caixa/contenidor que conté l’instrumental necessari per a la 
 Estudi de la millora aportada per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari 
 - 107 - 
operació i la lectura de la identificació del pacient a operar. D’aquesta 
manera sempre es podrà conèixer quina safata/caixa/contenidor 
d’instruments s’ha utilitzat, amb quin pacient i més informació com dia i 
hora, tipus d’operació, etc. El sistema s’adapta als mètodes de recompte 
dels instruments assegurant la tornada de la seva totalitat, i permet 
diferenciar els instruments que han estat utilitzats dels que no, fet que 
permet també, a llarg termini, millorar el dimensionament dels sets. 
 
 Identificar possibles contaminacions creuades 
L’associació de la identificació del pacient amb l’instrumental quirúrgic 
utilitzat per tractar-lo en la intervenció permet saber en qualsevol moment 
amb quins instruments s’ha operat cada pacient. D’aquesta manera, si es 
detecta una contaminació en un pacient, el sistema deixarà rastrejar 
enrere i ens tornarà les dades de l’instrumental quirúrgic utilitzat, i també 
permetrà saber amb què s’ha rentat i esterilitzat aquell instrumental. De la 
mateixa forma, es podrà rastrejar endavant i conèixer els pacients que 
també s’ha operat amb aquell instrumental i així veure els possibles 
pacients afectats. A partir d’aquí, es pot demanar que vinguin a fer-se una 
prova i evitar contaminacions futures en altres pacients. 
 
8.3. Estalvi econòmic 
S’ha realitzat un estudi de l’estalvi econòmic aconseguit gràcies a la 
implementació d’un sistema de traçabilitat informatitzat a nivell de l’instrumental 
quirúrgic en un centre hospitalari. 
En l’estudi present es busca conèixer en quant temps es recupera la inversió 
realitzada en la compra del sistema, i comptabilitzar els beneficis que fan 
possible aquest retorn econòmic,  aconseguits gràcies a la millora en la gestió de 
l’instrumental quirúrgic, que aporten un control de l’inventari i una reducció en 
les reposicions per obsolescència. 
L’estudi econòmic de l’estalvi econòmic aconseguit s’ha realitzat sobre un centre 
hospitalari de Barcelona, format per dues unitats hospitalàries, que implementa 
un sistema de traçabilitat informatitzada a nivell de l’instrumental quirúrgic 
subministrat per una empresa dedicada a tal servei. Per tant, totes les dades 
utilitzades al llarg d’aquest apartat pertanyen a dit escenari (centre hospitalari i 
empresa en qüestió). 
 
8.3.1. Paràmetres rellevants 
El valor de l’inventari de l’instrumental quirúrgic (100%) és el valor econòmic (en 
euros, €) de la totalitat de l’instrumental quirúrgic de la que disposa el centre 
hospitalari, ja sigui en el magatzem o en els diferents punts de subministrament 
(Unitat Central d’Esterilització o Bloc Quirúrgic). Dit d’una altra manera, és el 
valor de totes les existències d’instrumental quirúrgic o estoc del centre 
hospitalari. No s’ha de confondre amb el valor econòmic dedicat a la compra de 
material anualment. 
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En el centre hospitalari de Barcelona, anualment una part de l’inventari és 
material es deixa d’utilitzar pel motiu que sigui: 
- Perquè està espatllat o trencat i que per tant s’ha de reparar. 
- Perquè es queda obsolet i es reposa (aquí és on té afectació l’eina). 
- Perquè es deixa d’utilitzar perquè es compra/renova material per noves 
tècniques. 
Aproximadament, amb percentatges i per cada any: 
Un 20% de l’inventari és material que es deixa d’utilitzar: 
- Un 10% del valor de l’inventari són costos de reparacions del material. 
- Un 7% del valor de l’inventari és destinat a reposicions per obsolescència. 
És a dir, el material que es deixa d’utilitzar per obsolescència, es reposat 
(és aquí on té afectació l’eina). 
- Un 3% del valor d’inventari inicial i que és un valor promig fixe cada any, 
són diners destinats a renovacions de material per noves tècniques. 
Les dades rellevants en relació l’instrumental del centre hospitalari en qüestió 
són les següents: 
 
Taula 8.1. Resum dels paràmetres rellevants per a l’estalvi econòmic 
Paràmetre Valor (€) Descripció 
Valor d’inventari 600.000 € = 15.000 instruments 
x 40 €/instrument 
Material que es deixa d’utilitzar 120.000 € 20% valor d’inventari 
Reparacions 60.000 € 10% valor d’inventari 
Reposicions per obsolescència 42.000 € 7% valor d’inventari 
Renovacions per noves tècniques 18.000 € 3% valor d’inventari 
 
8.3.2. Inversió eina 
Cal tenir en compte que és la proposta econòmica realitzada per al centre 
hospitalari de Barcelona en consideració. Aquest pressupost difereix en els altres 
centres hospitalaris, segons els llocs de treball en el Bloc Quirúrgic i en la Unitat 
Central d’Esterilització i el cicle que segueix l’instrumental en el centre 
hospitalari, i el número d’instruments quirúrgics a marcar, i lògicament, per 
abastir les seves necessitats. 
Així doncs, s’ha suposat com a cost d’inversió del sistema el següent: 
Taula 8.2. Resum de la inversió en la compra del sistema 
Concepte Cost (€) 
Total Eina (software, hardware i marcatge) 145.000 € 
Manteniment anual 4.500 € 
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8.3.3. Beneficis teòrics 
La implementació del sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic proporciona 
un control total de l’inventari. Gràcies a aquest control s’aconsegueixen els 
beneficis econòmics exposats a continuació. 
Segons un estudi econòmic de traçabilitat d’instrumental quirúrgic realitzat per la 
organització Global Standards (GS1) en 100 hospitals d’Holanda que tenen 
implementat el sistema, es demostren els següents beneficis econòmics 
aconseguits: 
 Reducció de les reposicions per obsolescència un 80% 
 Reducció del valor de l’inventari un 20% 
Les dues dades s’assoleixen com a beneficis teòrics en el present treball. 
 
8.3.4. ROI 
El Retorn de la Inversió, de l’anglès Retorn On Investment (ROI), és la eina que 
serveix per establir en quin moment es recupera la inversió econòmicament. 
En aquest cas es planteja calculant la despesa acumulada cada any degut a la 
implementació del sistema de traçabilitat i comparant-la amb la despesa anual 
que es tindria sense realitzar la inversió que suposa la compra del sistema. 
Si no es realitza la inversió, la despesa en l’instrumental és pràcticament 



















Paràmetres generals 1 2 3 4 5
Valor d'inventari 100% 600.000,00 € 600.000,00 € 600.000,00 € 600.000,00 € 600.000,00 € 
Material que es deixa d'utilitzar 20% 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 
Reparacions 10% 60.000,00 €    60.000,00 €    60.000,00 €    60.000,00 €    60.000,00 €    
Reposicions per obsolescència 7% 42.000,00 €    42.000,00 €    42.000,00 €    42.000,00 €    42.000,00 €    
Renovacions per noves tècniques 3% 18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    
Inversió -  €                -  €                -  €                -  €                -  €                
Manteniment -  €                -  €                -  €                -  €                -  €                
Despesa 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 120.000,00 € 
Despesa acumulada 120.000,00 € 240.000,00 € 360.000,00 € 480.000,00 € 600.000,00 € 
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Al realitzar la inversió, s’aconsegueix reduir tant el valor d’instrumental com les 











Figura 8.2. Evolució de la despesa i la despesa acumulada realitzant la inversió 
 
Comparant les dues figures (Figura 8.1. i Figura 8.2.), es ressalta que a partir del 
quart any la despesa acumulada serà menor amb el sistema de traçabilitat que 
sense el sistema. 
 Per tant, considerem que  econòmicament es recupera la inversió a partir del 
quart any. 
El plantejament anterior també permet establir en quin moment s’aconsegueixen 
els beneficis teòrics establerts anteriorment i que són els responsables de 
l’estalvi econòmic i per tant del retorn d’inversió (Figura 8.3.). 
Figura 8.3. Evolució dels beneficis teòrics (Reducció de l’inventari i la despesa 
en reposicions per obsolescència) 
 
 Reducció de les reposicions per obsolescència un 80% aprox. 
Gràcies al control d’inventari de l’instrumental quirúrgic es redueixen les 
reposicions necessàries per obsolescència un 80%. Això afecta al valor de 
l’inventari, i també al valor de la quantitat de material que es deixa d’utilitzar i al 
valor dels costos per reparacions. 
AMB SISTEMA
Paràmetres generals 0 1 2 3 4 5
Valor d'inventari 100% 600.000,00 € 600.000,00 € 568.500,00 € 539.598,75 € 513.081,85 € 488.752,60 € 
Material que es deixa d'utilitzar 20% 120.000,00 € 120.000,00 € 113.700,00 € 107.919,75 € 102.616,37 € 97.750,52 €    
Reparacions 10% 60.000,00 €    60.000,00 €    56.850,00 €    53.959,88 €    51.308,19 €    48.875,26 €    
Reposicions per obsolescència 1,75% 42.000,00 €    10.500,00 €    9.948,75 €      9.442,98 €      8.978,93 €      8.553,17 €      
Renovacions per noves tècniques 3% 18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    
Inversió 145.000,00 € -  €                -  €                -  €                -  €                
Manteniment -  €                4.500,00 €      4.500,00 €      4.500,00 €      4.500,00 €      
Despesa 233.500,00 € 89.298,75 €    85.902,85 €    82.787,12 €    79.928,43 €    
Despesa acumulada 233.500,00 € 322.798,75 € 408.701,60 € 491.488,72 € 571.417,15 € 
AMB SISTEMA
Paràmetres generals 0 1 2 3 4 5
Valor d'inventari 100% 600.000,00 € 600.000,00 € 568.500,00 € 539.598,75 € 513.081,85 € 488.752,60 € 
Material que es deixa d'utilitzar 20% 120.000,00 € 120.000,00 € 113.700,00 € 107.919,75 € 102.616,37 € 97.750,52 €    
Reparacions 10% 60.000,00 €    60.000,00 €    56.850,00 €    53.959,88 €    51.308,19 €    48.875,26 €    
Reposicions per obsolescència 1,75% 42.000,00 €    10.500,00 €    9.948,75 €      9.442,98 €      8.978,93 €      8.553,17 €      
Renovacions per noves tècniques 3% 18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    18.000,00 €    
Inversió 145.000,00 € -  €                -  €                -  €                -  €                
Manteniment -  €                4.500,00 €      4.500,00 €      4.500,00 €      4.500,00 €      
Despesa 233.500,00 € 89.298,75 €    85.902,85 €    82.787,12 €    79.928,43 €    
Despesa acumulada 233.500,00 € 322.798,75 € 408.701,60 € 491.488,72 € 571.417,15 € 
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El valor de reposicions per obsolescència inicial és de 42.000 €, el qual es 
redueix un 80% en 5 anys, passant a tenir un valor de 8.500 € aprox. Els 8.500 
€ aprox. que es destinaran a aquesta partida a partir del 5è any representen tan 
sols un 1,75% dels 480.000 € que hi haurà d’inventari a partir d’aquest moment. 
Aquest 1,75% representa el 25% del 7% inicial del valor de l’inventari que es 
destina actualment a aquesta despesa. A la taula es pot veure l’evolució 
d’aquesta partida segons va minvant el valor de l’inventari. 
 
 Reducció del valor de l’inventari un 20% aprox. 
Pel motiu explicat en el punt anterior, es redueix l’inventari d’instrumental 
quirúrgic un 20%, fet que genera un benefici econòmic anual i que ajuda a 
recuperar la inversió ràpidament. 
Tal i com es mostra a la taula, s’aconsegueix al 5è any, moment en que 
s’estableix règim permanent (s’estabilitza el valor) ja que és difícilment possible 
reduir encara més el valor de l’inventari. 
El valor de l’inventari inicial és de 600.000€, el qual es redueix un 20% en 5 
anys, passant a tenir un valor de 480.000€. 
Així doncs, en aquest cas, i tal i com es mostra en la taula, s’aconsegueixen els 
beneficis teòrics exposats en 5 anys. 
 
8.3.5. Afectació de l’eina 
La implementació del sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en el centre 
hospitalari proporciona un control integral de l’inventari així com un control de 
l’ús dels instruments quirúrgics en qüestió. Així doncs, moltes de les reposicions 
per obsolescència que s’havien de realitzar, amb el sistema de traçabilitat es 
deixaran de fer, reubicant el material existent. Per aquest motiu, les reposicions 
per obsolescència tenen una forta baixada el primer any i després es suavitzen. 
 Reducció de les reposicions per obsolescència un 80% amb 5 anys. 
Figura 8.4. Evolució de la despesa en reposicions per obsolescència 
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Al reduir les reposicions per obsolescència, mica en mica es va reduint l’inventari 
del centre hospitalari, i per tant el valor de l’inventari. 
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CAPÍTOL 9:   
CONCLUSIONS 
El present capítol i últim del treball, està dedicat a les conclusions arribades i les 
reflexions finals que s’han pogut extreure de l’estudi de les millores aportades 
per la implementació d’un sistema de traçabilitat d’instrumental quirúrgic en un 
centre hospitalari. 
El primer apartat exposa els objectius específics assolits i necessaris per a 
desenvolupar l’estudi correctament. La traçabilitat en el sector de la salut, 
l’instrumental quirúrgic i la cadena de subministrament a rastrejar, els processos 
a enregistrar i les particularitats de l’entorn hospitalari, així com la tecnologia 
d’identificació dels instruments escollida. 
El segon, tercer, quart i cinquè apartat estan dedicats a les conclusions 
pròpiament aconseguides amb l’estudi, de les millores aconseguides, dividint-se 
en: qualitat, control i eficiència, seguretat del pacient i estalvi econòmic. 
Per últim, el sisè apartat està dedicat a les línies obertes del treball present. 
 
9.1. Traçabilitat de l’Instrumental Quirúrgic en 
un Centre Hospitalari 
Segons les diferents definicions normalitzades existents i escollides en relació el 
camp de la traçabilitat, i havent realitzant un anàlisi del terme, adaptant-lo a 
l’aplicació en l’àmbit del sector de la salut, la definició dissenyada en el present 
treball exposa que s’entén com a “traçabilitat de l’instrumental quirúrgic” el 
següent: 
La traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en un centre hospitalari és aquell 
sistema que mitjançant el seguiment i registre dels processos dels instruments 
quirúrgics al llarg de totes les etapes del seu cicle, permet un control integral i 
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documentat que proporciona seguretat al pacient, així com eficiència a l’hospital, 
demostrant que existeix un sistema de qualitat (UNE-EN ISO 9001:2015) i que 
funciona. 
Per a l’àmbit del present treball, s’entén com a instrumental quirúrgic al conjunt 
d’instruments quirúrgics, i són el subjecte de l’estudi i l’objecte a seguir en tota 
la seva cadena de subministrament. Es contemplen aquells instruments 
quirúrgics que no són d’un sol ús sinó que es s’utilitzen fins a la fi de la seva vida 
útil, i que per tant són reprocessats (i utilitzats per operar a més pacients). Per 
altra banda, s’entén com a cadena de subministrament de l’instrumental 
quirúrgic el recorregut que segueixen aquells instruments quirúrgics 
contemplats. Els processos de la cadena de subministrament es repeteixen, 
degut a que els instruments quirúrgics són reprocessats i reutilitzats fins a la fi 
de la seva vida útil. Per tant, es tracta d’una cadena de subministrament tancada 
i cíclica. 
La selecció dels processos a enregistrar per tal de traçar l’instrumental quirúrgic 
durant totes les etapes del seu cicle de manera idònia, s’ha realitzant mitjançant 
un anàlisi i posterior comparativa entre la situació actual i la situació desitjada. 
En l’esquema dissenyat es mostren els processos escollits. 
Com a particularitats del present treball, degut a la complexitat del seguiment de 
l’instrumental quirúrgic quan està contaminat o esterilitzat, s’han investigat tots 
els circuits possibles que poden afectar a l’instrumental quirúrgic. Aquesta 
investigació és crucial per aconseguir la traçabilitat completa. 
Finalment, s’ha realitzat un estudi del codi d’identificació idoni a implantar a 
l’instrumental quirúrgic. Per a la tria de la opció idònia s’han tingut en compte 
tots els factors possibles que poden afectar en la traçabilitat correcta. La opció 
escollida ha estat la codificació DataMatrix i alfanumèrica amb la tecnologia làser. 
 
9.2. Qualitat 
S’ha realitzat un estudi de com influeix la implementació d’un sistema de 
traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en la gestió de la qualitat d’aquest, del seu 
reprocessament i del seu ús, i en la qualitat en el centre hospitalari. Per 
aconseguir-ho, s’han consultat i analitzat les normatives relacionades amb el 
processament de l’instrumental quirúrgic a la central d’esterilització, i altres. 
La ISO 9001:2015 estableix els criteris per a un sistema de gestió de qualitat. És 
l’única norma de la família (família de normes ISO 9000) que pot ser certificada, 
encara que no és un requisit. El centre hospitalari pot utilitzar la norma per al 
camp d’aplicació en la Unitat Central d’Esterilització. Segons la norma, la 
estandardització del procediment requereix la descripció de les activitats 
concretes a realitzar en el mateix i la documentació del seu objecte, abast i 
àmbit d’aplicació: què s’ha de fer; qui ho ha de fer; quan, on i com s’ha de 
portar a terme; quins materials i equips han d’utilitzar-se; així com els registres 
que evidencien la realització de les activitats descrites. 
Tot i la importància en aconseguir el certificat de la norma ISO 9001:2015 per tal 
de garantir qualitat en el processament de l’instrumental quirúrgic, s’han 
comptabilitzat 98 normes relacionades amb el procés d’esterilització. Les 
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escollides per la seva relació en la obtenció d’un sistema de qualitat i amb el 
present treball s’han presentat i exposat en l’apartat de Normativa. 
 
9.3. Control i Eficiència 
El rastreig dels instruments quirúrgics i contenidors quirúrgics durant totes les 
etapes i punts estratègics del seu cicle en el centre hospitalari, proporciona un 
control rigorós i exhaustiu d’aquests, que es converteix en una millora de 
l’eficiència hospitalària. Aquest control aporta un valor afegit al producte, en 
aquest cas, l’instrument quirúrgic. 
 
 Localització 
Es registren totes les entrades i sortides de l’instrumental quirúrgic en totes els 
punts del seu cicle. 
Aquest registre es duu a terme mitjançant la lectura del codi DataMatrix (o 
entrant en el sistema el codi alfanumèric que porta gravat, en el cas que no es 
pugui llegir el codi DataMatrix amb el lector electrònic), o el codi de barres del 
contenidor quirúrgic o paquet en doble-bossa (safata, tèxtil, instrumental 
individual), quan l’instrumental ja ha estat esterilitzat i es transporta en aquests. 
D’aquesta manera, és possible localitzar en tot moment i ràpidament on es troba 
o on està ubicat qualsevol instrument, encara que estigui contingut en un 
contenidor quirúrgic. Augmenta l’eficiència en casos on és necessari localitzar 
cert instrumental quirúrgic: a quiròfan en cas d’emergència i necessitat d’un 
determinat instrument; a la central d’esterilització en muntar un contenidor 
quirúrgic i necessitar d’un instrument substituent per alguna incidència en l’altre. 
 
 Inventari 
Es disposa d’un inventari de l’instrumental quirúrgic amb informació relativa a 
aquests, així com un inventari dels contenidors quirúrgics amb tots els 
instruments constituents i la seva especialitat. 
El control de l’inventari (l’estoc o les existències), millora la gestió de tots els 
instruments dels que disposa l’hospital. Es controla el volum total de l’inventari 
així com el número d’existències que es disposa de cada peça. Una millora en la 
gestió d’aquest, permet realitzar una optimització de l’estoc en el centre 
hospitalari. 
La optimització de l’estoc s’aconsegueix gràcies a la millora en la gestió de 
compres. A vegades es tendeix a sobre – estocar per evitar arribar a situacions 
d’emergència en que no es disposi de cert instrumental, i altres es confia en 
disposar de determinat instrumental que degut a la falta d’inventari no es té el 
coneixement cert i real. Així doncs, millora la gestió de compres de l’instrumental 
quirúrgic, mantenint el volum necessari en l’inventari. 
La creació de la base de dades necessària per disposar de dit inventari, es 
realitza en la implementació del sistema però també en entrar qualsevol 
instrument nou en el centre hospitalari. Aquesta gestió permet guardar aquell 
Anna Majà Guiu  
 - 116 - 
instrument amb la nomenclatura estipulada pel fabricant així com a la que està 
acostumada el personal sanitari. 
En quant als contenidors quirúrgics, és possible reorganitzar el seu contingut en 
qualsevol moment, així com adequar el pes màxim de càrrega, que genera 




El seguiment de l’instrumental en tota la seva trajectòria dins el centre 
hospitalari permet saber en tot moment: 
Qui ha realitzat l’entrada/sortida en qualsevol etapa, el procés de rentat, el 
procés d’esterilització, el muntatge i assemblatge, la intervenció quirúrgica... 
amb dit instrumental.; Què s’ha realitzat sobre dit instrumental. Quin procés de 
rentat, quin procés d’esterilització, quin tipus d’intervenció quirúrgica, quin 
muntatge i assemblatge, quina substitució, quina intervenció quirúrgica, etc.; On 
s’ha realitzat. A quina zona de treball específica s’ha realitzat dita acció sobre dit 
instrumental.; Quan s’ha realitzat. En quin dia i hora s’ha realitzat dita acció 
sobre dit instrumental. 
El coneixement de totes aquestes notificacions és el que permet un control 




El sistema de traçabilitat permet disposar d’un historial de l’instrumental 
quirúrgic, com l’historial del que es disposa del pacient. Així doncs, com si es 
tractés d’una persona, es disposa de tota la informació dels processos de 
tractament i d’utilització que ha sofert l’instrumental quirúrgic del centre 
hospitalari. 
 
 Registre d’informació 
Mitjançat un sistema informàtic de traçabilitat el registre de la informació permet 
que sigui més elevat en quant a quantitat i de forma molt més organitzada. 
Encara que per tal d’aconseguir el certificat de la ISO 9001 sigui necessari 
disposar del registres de validació de rentat automàtic i d’esterilització, tota 
aquesta informació també queda guardada en la base de dades del programa 
informàtic, podent disposar d’aquesta més ràpidament en qualsevol moment 
sense la necessitat de buscar-la físicament. 
Altres informacions d’interès que no es guarden físicament, són guardades en la 
base de dades informàtica. Per exemple, el registre de la vida útil de 
l’instrumental, evita fer ús d’aquest quan ja no és apte, així com allargar la seva 
utilitat fins al límit. Així doncs, augmenta l’eficàcia de l’instrument de manera 
segura i correcta. 
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 Generació de dades 
El software informàtic juntament amb el hardware permeten el control de 
l’instrumental quirúrgic i generen dades interessants per a la millora de l’eficàcia 
del centre hospitalari (comptabilitat analítica). 
El número d’utilitzacions: El sistema registra el número d’utilitzacions de cada 
instrument quirúrgic. Aquesta dada, ajuda a determinar els instruments que no 
s’utilitzen mai o gairebé mai i així facilita la presa de decisió en relació la seva 
compra o no. De la mateixa manera, ajuda a determinar els instruments que 
s’utilitzen molt freqüentment i dels que potser s’hauria de disposar de més 
quantitat. 
El número de reparacions: El sistema registra el número de reparacions que 
s’han realitzat en cada instrument quirúrgic. Aquesta dada, ajuda a determinar 
quins són els instruments que més fallen, es desgasten, o es trenquen, i així 
facilita la presa de decisió en relació la seva compra. També és interessant el fet 
que ajuda a determinar si els instruments que es solen trencar són de la mateixa 
marca o procedeixen de diferents. 
 
9.4. Seguretat Pacient 
El control exhaustiu i rigorós que aporta com a valor afegit a l’instrumental 
quirúrgic el sistema de traçabilitat, tenint en compte tots els punts anteriors: el 
coneixement de la localització en tot moment; la disposició d’un inventari 
complet i detallat amb possibilitat d’adaptar al professional sanitari i d’adequar el 
contingut i pes dels contenidors quirúrgics; el control de la trajectòria de 
l’instrumental amb el qui, què, on, quan es realitza cada procés relacionat; la 
disposició d’un historial de la vida de l’instrumental; el registre d’informació en 
tots els punts estratègics del seu cicle; i la generació de dades que ajuden a 
disposar d’una comptabilitat analítica, no només millora la gestió de 
l’instrumental quirúrgic i augmenta la eficàcia del centre hospitalari, sinó que 
també augmenta la seguretat. 
La millora de la seguretat és el punt més important en la implementació d’un 
sistema de traçabilitat de l’instrumental quirúrgic en el centre hospitalari. 
L’aportació d’aquesta seguretat és de cara a totes les persones exposades a 
aquests instruments quirúrgics: ja siguin pacients o metges. 
 
 Instrumental en perfecte estat 
És crucial que el centre hospitalari disposi d’instrumental quirúrgic en perfecte 
estat ja que el nombre de casos d’infectats (de qualsevol malaltia) dins de 
l’hospital és molt elevat, i entre aquests, els que s’infecten atès el mal estat de 
l’instrumental quirúrgic acostuma a ser bastant elevat. 
La millora en la gestió de la qualitat aportada per la traçabilitat de l’instrumental 
quirúrgic en el centre hospitalari assegura de forma registrada i validada el 
perfecte estat de l’instrumental que s’utilitza a quiròfan. 
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 Immobilització o Retirada de productes 
Si es detecta alguna incidència o qualsevol problema amb algun instrument 
quirúrgic, mitjançant la traçabilitat del contenidor quirúrgic, paquet estèril que el 
conté (i el coneixement de la localització d’aquest) és possible i necessari 
immobilitzar-lo ràpidament. Això és necessari perquè si es detecta una errada 
amb algun instrument significarà molt probablement que tot el contenidor o 
safata on venia aquest instrument també estarà en mal estat. Així doncs, un cop 
immobilitzat es retirarà del cicle per tornar-li a realitzar el tractament estipulat 
en cas que sigui errada del procés d’esterilització, o el que sigui adient. 
 
 Recompte previ i posterior a la intervenció 
Tenint en compte que en la majoria de intervencions quirúrgiques s’utilitzen una 
gran quantitat d’instruments quirúrgics, i que hi ha instruments que són molt 
petits, es pot donar el cas que algun d’aquests es quedi dins el pacient. Aquest 
fet que suposa un risc per al pacient, és controlat gràcies al sistema de 
traçabilitat, el qual controla que el número d’instruments en el set quirúrgic 
abans de començar la operació sigui el mateix que en finalitzar-se aquesta. Si en 
el recompte posterior es detecta que falta alguna peça, es pot actuar.  
 
 Actuació per infecció d’un pacient 
Mitjançant el sistema de traçabilitat, en el cas que es determini la infecció d’un 
pacient donada per contacte amb un instrument quirúrgic en concret, és possible 
realitzar accions al respecte per tal d’evitar infeccions futures en altres pacients. 
S’avalua el registre de l’instrument: qui l’ha tocat, per on ha passat, i quin 
tractament ha rebut. Aquest registre està disponible gràcies a l’associació de la 
identificació del pacient amb l’instrumental quirúrgic utilitzat, i aquestes amb la 
informació de la operació: data i hora (D/H), cirurgians i resta de personal 
sanitari que hi intervenen, número de quiròfan, tipus d’intervenció. 
D’aquesta manera, es podrà informar a totes les persones afectades i se’ls farà 
una revisió de prevenció 
 
 Servei 
La traçabilitat sorgeix de la necessitat de donar confiança als consumidors en el 
tractament i trajectòria dels productes alimentaris. Un sistema de traçabilitat, 
sempre dóna confiança als consumidors, en el cas els pacients. D’aquesta 
manera, es millora la imatge de l’empresa, que en aquest cas, és un centre 
hospitalari.  
 
9.5. Estalvi Econòmic 
Segons l’estudi econòmic realitzat en la implementació d’un sistema de 
traçabilitat informatitzat a nivell de l’instrumental quirúrgic en un centre 
hospitalari de Barcelona, i amb el pressupost de la compra i manteniment del 
sistema per una empresa dedicada a tal fi, s’ha pogut concloure el següent: 
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 Es recupera la inversió realitzada en la compra del sistema en quatre anys, 
gràcies als beneficis exposats en el present treball. 
 Un any després del ROI (és a dir, el cinquè any) s’assoleix: 
o Reducció de les reposicions per obsolescència un 80% 
o Reducció del valor d’inventari un 20% 
La millora en la gestió de l’instrumental quirúrgic gràcies al control integral de 
l’inventari i a la millora en l’eficiència del centre hospitalari i en les compres 
d’aquests instruments quirúrgic, permeten principalment, una reducció dels 
costos sotmesos a reposicions d’instrumental quirúrgic realitzades anualment per 
obsolescència de material. Això repercuteix en una reducció del valor de 
l’inventari, i per tant, genera un estalvi econòmic al centre hospitalari. 
 
9.6. Línies Obertes 
La principal línia oberta de continuïtat del projecte és aprofundir en l’anàlisi dels 
beneficis teòrics i estudiats en el present treball contra els beneficis reals després 
de la implementació del projecte per tal de veure si funciona com s’esperava o 
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